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ME-01 | Vevok adatainak bizalmas kezelése 5
ME-02 | Képzési sziikségletek 9
ME-03 | Mintavételi és vizsgalati munka ellenérzése 5
ME-04 | Mérbeszkozok kezelése 3
ME-05 | Eszkozok kalibralasa, hitelesitése, ellendrzése 5
ME-06 | Nem megfelel6 vizsgalatok kezelése 3
ME-07 | Helyesbito tevékenység S)
ME-08 | Dokumentumok kezelése 10
ME-09 | Anyag- és fogyo eszkdz beszerzés, beszallitok értékelése 4
ME-10 | Szerzédések, vizsgalati megrendelések 4
ME-11 | reklamaciok, panaszok 4
ME-12 | Mérési bizonytalansag 4
ME-13 | Mintafogadas, nyilvantartasba vétel, mintakezelés, adatok tarolasa 5
ME-14 | Bels6 audit 4
ME-15 | Vezetdségi atvizsgalas 3
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MU sorszam MU cim old.
MU- Cs-10 Csirazoképesség vizsgalat 15
MU- Cs-11 Elektromos vezetoképesség vizsgalat 3
MU- Cs-12 Eletképesség vizsgalat 3
MU- Cs-20 A csirazoképesség vizsgalat anyagai €s eszkozei 6
MU- EF-10 Gél-elektroforézis vizsgalat 3
MU- EF-20 Gél-elektroforézis vizsgalat anyagai €s eszkozei 6
MU- GM-10 GMO vizsgalat -mintaeldkészités 3
MU- GM-11 GMO vizsgalat — DNS kivonas 4
MU- GM-120 | Kvalitativ GMO vizsgalat -PCR reakcio- 35S szlirés 4
MU- GM-121 | Kvalitativ GMO vizsgalat -PCR reakcio- NOS sziirés 4
MU- GM-122 | Kvalitativ RT-GMO vizsgalat -RT-PCR reakci6- 35S duplex sziirés 5
MU- GM-123 | Kvalitativ RT-GMO vizsgalat -RT-PCR reakci6- screening kit szlirés 8
Kvalitativ RT-GMO vizsgalat -RT-PCR reakcid —
MU-GM-124 1 355/NOS/CTR2-CP4EPSPS triplex kit szfirés S
MU- GM-125 | Kvalitativ RT-GMO vizsgalat —-RT-PCR reakcid- pat/bar duplex kit szlirés 4
MU- GM-126 | Kvalitativ GMO vizsgélat -RT-PCR reakcid- CaMVirus kit szlirés 4
MU- GM-13 GMO vizsgalat- PCR termékek analizise 4
MU- GM-20 GMO vizsgalat anyagai és eszkozei 8
MU- I-10 Idegen mag tartalom vizsgalat 3
MU- K-10 Magkortan vizsgalatok S)
MU- K-20 Magkortan vizsgalatok anyagai és eszkozei 4
MU- M-10 Mintavétel 5
MU- M-20 Mintavétel eszkozei 8
MU- N-10 Nedvességtartalom vizsgalat 3
MU- N-20 Nedvességtartalom vizsgalat eszkdzei 5
MU- T-10 Tisztasagvizsgalat 6
MU-T-11 Ezermagtomeg vizsgalat 4
MU -T-20 Tisztasagvizsgalat eszkozei 6
MU- T-21 Maggyiijtemények karbantartasa 3
MU- EK-20 ISTA bizonyitvanyok kiadéasa 5
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URLAP MINTAK TARTALOM JEGYZEKE

UM sorszam | UM cim old.
UM-01 Laboratoriumi vizsgélatok megrendelése 1
UM-02 Eszkoznyilvantarto lap 1
UM-03 Mintavételi munkalap 1
UM-04 Mintavételi jegyzokonyv V115 1
UM-05 Beszallitd/szolgaltato értékelés 1
UM-06 | Belsd audit jegyz8kdnyv 1
UM-07 Ugyfél megelégedettséget felmérd firlap 1
UM-08 Dolgoz6 oktatasa, vizsgaztatasa, monitorozasa 3
UM-09 Eszkoz atvételi jegyzOkonyv™ 1
UM-10 | Titoktartasi nyilatkozat* 1
UM-11 Minta selejtezés jegyz6konyv 1
UM-12 Ugyfél nyilatkozat 1
UM-13 Nem megfelel6 vizsgalat kivizsgalasa 1
UM-14 | Ismételt vizsgalat jegyzokonyv* 1
UM-15 Vizsgélati ellendrzés adatgylijtd
UM-16 | Ezermagtomeg vizsgalat munkalap* 1
UM-17 Tisztasagvizsgalati munkalap™ 1
UM-18 Csirazoképesség vizsgalati munkalap™ 1
UM-19 Nedvességtartalom vizsgalati munkalap™ 1
UM-20 Mérleg ellendrzési napld™ 1
UM-21 Magszamlalo ellendrzési naplo 1
UM-23 Széritoszekrény ellendrzési naplo™ 1
UM-24 HOmérd ellendrzési naplo™ 1
UM-25 Hiitd ellenérzési naplo™ 1
UM-26 Csirdztatd eszkoz/raktar ellendrzési naplo 1
UM-27 Konduktométer ellen6rzési naplo™ 1
UM-28 Fujogép ellendrzési naplo 1
UM-29 Daral6 ellenérzési naplo™ 1
UM-30 Rosta ellenérzési naplo™ 1
UM-31 PCR homeérséklet ellendrzési naplo™ 1
UM-32 Vegyszernaplo™ 1
UM-33 Vizsgalati kdzeg ellendrzési naplo™ 1
UM-34 Elektromos vezetoképesség vizsgalati munkalap™ 1
UM-35 Eletképesség vizsgilati munkalap* 1
UM-37 | Gél-elektroforézis vizsgalati munkalap™ 1
UM-38 Napraforg6 kortan vizsgalati munkalap™ 1
UM-39 Sz6ja kortan vizsgalati munkalap™® 1
UM-40 Bab kortan vizsgalati munkalap™* 1
UM-42 Len kortan vizsgalati munkalap™ 1
UM-43 35S-Nos duplex sziirés munkalap* 1
UM-44 PAT BAR duplex sziirés munkalap™ 1
UM-45 35S NOS EPSPS triplex sziirés munkalap™ 1
UM-46 PCR sziirés munkalap™ 1
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UM-47 35S-CaMV sziirés munkalap™ 1
UM-48 | CaMV sziirés munkalap* 1
UM-49 GMO minta ezermagtdmeg munkalap™ 1
UM-50 Futtaté kamra homérséklet ellendrzési naplo™ 1
UM-51 Hiitészekrény ellendrzési naplo* 1
UM-52 Minta kivételi naplo 1
UM-53 Raktar kornyezet ellenérzési naplo 1
UM-54 UV lampa naplo 1
UM-55 | Mintaosztas ellenérzési napld 1

*Laboratorium magyar fejléc
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Valtozdsok jegyzéke

E .
S Fejezet, ,szakasz, Oldal Datum A modositas jellege
& melléklet
%)
1. MK 1.m 1/5 Torok Gergd
2. MK 2.m 1/1 Torok Gergd
3 MK 7.m 1-2/2 ISTA dokumentumok
ME-02 Személyzet
4. képzése Y 3,719 mintavétel képzés és vizsga
ME-07 helyesbitd
S. Ly 202001101 1 ok feltardsa
tevékenység
MU-EK-ISTA
6. o 213 alairas szabalyozas
bizonyitvanyok
7 MU-GM-10 GMO 2/3 . L,
vizsgalat eszkozei 1000magtomeg pontositas
8. MIK Urlap mintdk 6/29 .
tartalom jegyzéke UM-52-55
0. MK boritd 1/1 Karolyi Gyula
10. MK'3 10-13 Kaérolyi Gyula, JH
2021.01.20.
11. MK'10 24. Kaérolyi Gyula, JH
12. MK1,2m 1. Kaérolyi Gyula
13. MK 1. melléklet személyi valtozasok kov.
14. MK. 4-6 mell¢klet eszkozok aktualizalasa
15. | MK. 7. melléklet 2 2022.04.01. kiad4sok aktualizalasa
16. MK 8. melléklet 6 torzslista aktualizalasa

17. QP-07 okok feltarasa
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18. SOP MU-Cs-10 melléklet
19. SOP MU-M10
20. SOP EK-20

21.

MK-3 melléklet

2022.04.01.

latin nevek

hivatkozasok javitasa

alairasi jogok

eszkozok aktualizalasa
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Mindségpolitikai nyilatkozat
A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal és a jarasi hivatalok vetémag feliigyeleti

szakteriilete sok évtizedes hazai és nemzetkozi szakmai tapasztalattal rendelkez6 személyzetének
feladata a vetdmag tételek fémzarolésa.

A szakteriilet egyéb hivatali szervezeti egységektl valamint a gyartoktol és forgalmazoktol
fiiggetlen egységekbdl all. Mindegyik egység partatlan, érdek-6sszeférhetetlenségtol, elditélettdl
mentes, nem részrehajlo, mentes minden olyan belsd vagy kiilsé kereskedelmi, pénziigyi vagy
mas nyomadstdl €és befolyastdl, (korrupciotdl) amelyek hatranyosan befolyasolhatndk a munka
szakszerliségét.

A dolgozok bérezése nem fligg az elvégzett vizsgalatok szamatol és a vizsgalatok eredményétol.

Az akkreditalt tevékenység magaba foglalja a vetdmag tételek ISTA Szabalyzat szerinti
mintavételét, a mintdk mindségi jellemzdinek szakszerli, megbizhato laboratoriumi vizsgalatat és
az eredmények ISTA bizonyitvanyon torténd kiadasat.

E feladatok megvaldsitasa céljabol a szakteriileten olyan mindségiranyitasi rendszert
miukodtetiink, amely az ,,ISTA vetdmagvizsgald laboratérium és mintavétel akkreditalas™ cimii
szabvany (ISTA Accreditation Standard) eldirasainak megfelel.

A vezetOség elkotelezett

a) a magas szinvonali szakmai munkavégzés mellett és folyamatosan szem el6tt tartja az
igyfelek szdmara nytjtott szolgaltatds megbizhatdsaganak fontossagat;

b) az iranyitasi rendszer fejlesztése és azok célkitiizéseinek megvaldsitasa mellett;

C) abban, hogy a személyzet az akkreditalt vizsgalatok elvégzéséhez megfeleld képesitéssel
¢s jartassaggal rendelkezzen, a mindségiranyitdsi rendszert és a mindségiranyitasi
dokumentumokat ismerje és az azokban leirtaknak megfelelden végezze munkajat;

d) az ISTA Akkreditalasi Szabvany és az ISTA Szabalyzat el6irasainak betartasa mellett.

Budapest, 2019. julius 1.

PH. Zsigmond Richard
MGEI igazgato
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1.ALKALMAZASI TERULET

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal (Nébih) Mezégazdasagi Genetikai Er6forrasok
Igazgatosag Vetomag Feliigyeleti Osztaly ¢és Novénytermesztési Informatikai Osztaly, az
Elelmiszerlanc-biztonsagi ~ Laboratérium  Igazgatosig ~ Kozponti  Vetémagvizsgalati
Laboratéorium és a megyei kormanyhivatalok hét jarasi hivatalaban mikodé vetémag- és
szaporitoanyag feliigyeleti osztalyai (tovabbiakban ISTA Laboratorium) felkésziiltségére,
partatlansadgara, egységes ¢és kovetkezetes szakmai feladatvégzésére vonatkozd 4ltalanos
kovetelmények.

Az ISTA Laboratérium hatékony miikodésének megvalositdsat, a vizsgalati eredmények
mindségét az ISTA vetémagvizsgalo laboratorium és mintavétel akkreditaldasi szabvany
kovetelményeinek megfeleléen kialakitott mindségiranyitasi rendszer és az ISTA Szabadlyzat
kovetelményeinek megfeleld munkavégzés biztositja.

A fels6 vezetdség elkotelezett a mindségiranyitasi rendszer kialakitasa és bevezetése valamint
eredményességének folyamatos fejlesztése irdnt és biztositja a mindségiranyitasi rendszer
megfeleld miikodésének fenntartasat és a forrds hatteret.

1.1 Az akkreditalas miiszaki teriilete

Fiivek, gabonafélék, herefélék, nagymagvi hiivelyesek, egyeb szant6foldi novények, zoldségek,
fa- és cserje magvak és viragok kezeletlen, csavazott és bevonatos magvainak

mintavétele kézi €s automata mintavevd eszkozokkel
tisztasagvizsgalata
idegen mag tartalom vizsgélata
csirazoképesség vizsgalata
életképesség vizsgalata
magegészség vizsgalata
faj- és fajtaazonossagi vizsgalata
nedvességtartalom vizsgalata
ezermagtomeg vizsgalata
vigor vizsgalata és
e GMO vizsgalata
Az érvényes ISTA Szabalyzatban meghatarozott modszerekkel.
A vizsgalati eredmények ISTA narancs vagy ISTA kék bizonyitvanyon val6 kozlése a partnerek
részére.
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2.MEGHATAROZASOK

ISTA Akkreditalasi Szabvany

Roviditések

Nébih, Hivatal: Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
MGEI Mezdgazdasagi Genetikai Er6forrasok Igazgatosag
ELI Elelmiszerlanc-biztonsagi Laboratorium Igazgatosag
VSZFO Vetomag- és Szaporitdanyag Feliigyeleti Osztaly
MKH Megyei kormanyhivatal

JH jarasi hivatal

NAH Nemzeti Akkreditalo Hatdsag

ISTA International Seed Testing Association (Nemzetkodzi Vetdmagvizsgalati Szovetség)
BFKH Budapest Fovarosi Korméanyhivatal

MK Mindségiranyitasi Kézikonyv

ME mindségiranyitasi eljaras

MU munkautasitas

UM firlap minta

JK jegyzOkonyv

Szakmai roviditések:

GMO genetically modified organism (genetikailag modositott szervezet)

DNS dezoxi-ribo nukleinsav

PCR polymerase chain reaction (polimeraz lancreakcio)

RT PCR real time polymerase chain reaction (valos idejii polimeraz lancreakcio)
NOS nopaline synthase (nopalin szintaz)

IPC internal belsd pozitiv kontroll

IEF-PAGE izoelektromos fokuszalasa poliakrilamid gélen

3. IRANYITASI KOVETELMENYEK

3.1. Az agrarminiszter 4&ltal kiadott hatdlyos szervezeti miikddési szabdlyzata szerint
Mez6gazdasagi Genetikai Er6forrasok Igazgatosag (Nébih MGEI) Vetémag Feliigyeleti Osztaly
és Novénytermesztési Informatikai Osztily és a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Elelmiszerlanc-biztonsagi Laboratorium Igazgatosag Kozponti Vetémagvizsgalati Laboratorium
a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal egysége, amelynek személyzete felett az
igazgatosagok igazgatoi gyakoroljak a munkaltatoi jogokat.

A Laboratorium vezetdségének €s a laboratoriumnak a telephelye 1024 Budapest, Kis Rokus u.
15/a. cimen.

A Nébih MGEI latja el a megyei kormanyhivataloknal hét megyében miikodé vetdmag- és
szaporitdanyag felligyeleti osztdly szakmai munkdajanak irdnyitdsat és feliigyeletét (1. abra).
Ezeknél az osztalyoknal végzik a feliigyel6k a vetémag szaporitdsok hatdsdgi szantofoldi
szemléjét és a vetdmag tételek hivatalos mintavételét illetve laboratoriumaik a belfoldi tételek
laboratoriumi vetOmagvizsgalatat.
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A N¢ébih ¢és a MKH kozotti feladatvégzés megosztasat a foldmiivelésiigyi hatosagi és igazgatasi
feladatokat ellato szervek kijelolésérdl szolo 383/2016. (XI11.2.) Korm. rendelet hatarozza meg.

A N¢ébih orszagos illetékességgel rendelkezik, a hét jarasi hivatali osztaly tevékenységét csak a
jogszabalyban meghatarozott sajat illetékességi teriiletén folytatja, egylittesen lefedik az orszag

egész teriiletét. A kormanyhivatalok mintavevo feliigyel6i az ISTA Laboratorium mintavevoi (2.
abra).

1 abra: Az ISTA Laboratérium szervezeti felépitése

Kapcsolatok a Nébih igazgatosagok és a megyei kormanyhivatalok kozott
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Megyei kormanyhivatalok vet6mag- és szaporitéanyag felligyeleti osztalyok
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1. abra: A Vetomag- és Szaporitéanyag Feliigyeleti Osztalyok illetékességi teriiletei

Jasz-Nagykun-Szolnok MKH
Vet6émag- és Szaporitéanyag
Gydr-Moson-Sopron MKH Felligyeleti Osztaly
Vetémag- és Szaporitdanyag
Fellgyeleti Osztaly

Hajdu-Bihar MKH
Vetémag- és Szaporitdanyag
Fellgyeleti Osztaly

Vas MKH /
Vet6émag- és I
Szaporitéanya

) . Fejér MK&
Fellgyeleti Vetémag- é,s.sﬁporitéanyag
Osztaly — gleleti Osztaly >
\

Békés MKH
Vet6émag- és Szaporitéanyag
Fellgyeleti Osztaly

Baranya MKH \
Vet6émag- és Szaporl'téanya? ~
FelUgyeleti Osztaly
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3.2. A kulcsszemélyzet felelosségét és feladatait az ISTA Mindségiranyitasi Kézikonyv
hatarozza meg.

Az ISTA Laboratérium teljes felelosséggel a Vetomagfeliigyeleti Osztaly vezetdjének van
alarendelve az ISTA akkreditalas teriiletén. Az ISTA Laboratérium egyes szervezeti egységei
kozott mellérendeltségi viszony van (3. abra).

Mindségiranyitasi szempontbdl az ISTA Laboratorium egységei a minéségiigyi megbizott ala
vannak rendelve. A mindségiigyi megbizott feladata a mindségiranyitasi rendszer
gordiilékeny miikodésének biztositdsa ¢és mindségiranyitasi kérdésekben a folyamatos
kapcsolattartas az egyes egységek vezetOivel. Hataskorében van a panaszok kivizsgalasa, a
nem-megfeleldségek kezelése és a helyesbitd tevékenység ellendrzése.

A mintavételi és vizsgalati feladatok Osszehangoldsa és a fejlesztés az egyes egységek
vezetdinek a feladata.

Az ISTA Laboratorium egységei €s az igazgatdsagok/jarasi hivatalok egyéb egységei kozott
nincs fliggelmi kapcsolat. Potencidlis érdekellentét nem jelentkezik egyéb tevékenységekkel.

3.abra: Az ISTA Laboratorium egységei kozotti szakmai
és mindségiranyitasi kapcsolatok

MINOSEGIRANYITASI

SZAKMAI KAPCSOLATOK s i i 5

Vetomagfelugy’tla.letl Osztaly - — e - , KAPCSOLATOK

_— vezetGje .

4 <o
Novénytermesztési S e e > MinGségugyi
Informatikai Osztaly < megbizott
~\

Koézponti Vet6magvizsgalati 1

| Laboratérium laboratériumvezets < ---

|

. J ]

1

'd N\ :

Gy6r <

—> VSZFO osztalyvezetd 1

(N J |

1

'd N\ ]

Szombathely <--- _!

—> VSZFO osztalyvezetd :

(N J ]

1

'd ~\ |

Pécs <--- _

—> VSZFO osztélyvezetd !
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1
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3.3. Az ISTA Laboratorium rendelkezik olyan iranyit6é rendszerrel és miiszaki személyzettel,
amelynek - tekintet nélkiil egyéb felel6sségi koreire - megvan a hataskore és megvannak az
eréforrasai ahhoz, hogy elvégezze feladatait a vezetdség és a vizsgalo laboratorium allando
telephelyén vagy kiilsd helyszinen felmeriilé mintavételi munka elvégzésére, beleértve:

e amindségiranyitasi rendszer bevezetését, fenntartasat €s fejlesztését,

e a mindségiranyitasi rendszertdl vagy az eljarasoktol valo eltérések felfedését,

e az ecltérések megeldzésére, barmilyen kockazatok minimumra valé csokkentésére

iranyulo tevékenységeét.

3.4. Az ISTA Laboratorium helyét a Nébih-en beliil, az irdnyitas és a szakmai
tevékenységeket, szervezeti ¢és iranyitdsi rendszerét, a mintavételi tevékenységek és a
mindségiranyitasi rendszer kozotti kapcsolatokat az 1. és 3. abrak mutatjak be.
3.5. Az ISTA Laboratorium illetve az egységek dolgozéi nem vesznek részt semmiféle
tevékenységben, amely veszélyeztethetné fiiggetlenségét és feddhetetlenségét valamint az
igyfelek bizalmat.
3.6. Az ISTA Laboratérium személyzetére és a mintavevokre nem harul olyan nyomas vagy
befolyas, amely befolyasolhatja a munkajuk sordn hozott dontéseiket illetve a vizsgalati
eredményeket. A személyzet tagjai kormanytisztviselok, fiiggetlenck minden vetémag
szaporitasi és forgalmazasi tevékenységtol.
3.7. Az ISTA Laboratorium dolgozoi kormanytisztviselok, bérezésiik és a személyzet
alkalmazaséanak feltételei nem fliggenek az akkreditalt munkatol.
3.8. Az ISTA Laboratérium jogéllasabol adoddan képes kizarni minden olyan anyagi,
kereskedelemi vagy egyéb illetéktelen befolyast a vizsgalati eredményekre és a vizsgalatokra,
amelyeket személyek vagy szervezetek gyakorolhatnak ra.
3.9. Az ISTA Laboratorium alland6 telephelyének teriiletére vald bejutds portaszolgalat
segitségével szabalyozott az idegenek beléptetése meghatarozott rend szerint torténik,
dokumentalt ¢és ellenérzott. A laboratoriumi eszkozoket illetéktelen személyek nem
hasznalhatjak.
3.10. Az ISTA Laboratérium altal végzett vizsgalatokat és a vizsgalt fajokat az 1.1 pont
sorolja fel.
3.11. Az ISTA Laboratérium nem alkalmaz alvallalkozot.
Amennyiben alvallalkozét kell alkalmaznia olyat valaszt, amely megfelel az ISTA
Akkreditalasi  Szabvanyban meghatarozott kovetelményeknek ¢és rendelkezik ISTA
akkreditalassal az adott teriileten. Az ISTA Laboratorium a partnerét irasban tajékoztatja ilyen
esetben az alvallalkozas tényérol és —lehetdleg- irasos beleegyezését kéri.
Az alvallalkoz6 munkajaért az ISTA Laboratorium felelds a partnerei felé. Nyilvantartast
vezet minden altala alkalmazott alvallalkozordl és adatokat vezet annak az ISTA Akkreditalasi
Szabvanynak val6 megfelelésérdl az adott tevékenységgel kapcsolatban.
3.12. Az ISTA Laboratorium az ME-01 eljarassal szabalyozza a partnerek adatainak
bizalmas kezelését ¢és a tulajdonosi jogok védelmét. Az ME-08 eljaras tartalmazza az
elektronikus adattarolas és eredménykdzlés szabalyait.
3.13. Az ISTA Laboratorium vizsgalatokat iranyitd, végrehajto és ellen6rzé személyzetének
feleldsségei és hataskore a munkakori leirasokban vagy feladatlistdkban és az egységek
tigyrendjeiben keriilt meghatarozasra.
3.14. Az ISTA Laboratorium szakmai vezetdje a Nébih MGEI Vetdmagfeliigyeleti Osztaly
vezetdje, aki altalanossagban felelds az akkreditalt teriileten végzett szakmai munkaért.
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3.15. A mindségligyi megbizott felelés az ISTA Laboratérium mindségiranyitasi
rendszeréért. A minOségiigyi megbizott feladata és hataskore, hogy a mindségiranyitasi
rendszert bevezesse és a személyzet tagjai betartsak annak el6irasait; a megbizottnak
kozvetlen kapcsolata van a legfelsObb vezetdséggel, amely a forrasokkal kapcsolatos
dontéseket hozza.

3.16. Az ISTA Laboratérium helyettesitési rendje szerint a mintavevok és az azonos
laboratoriumi vizsgalatokat végz0 magvizsgalok egymadst helyettesitik. Az MK 1 és MK 2
melléklet tartalmazza a kiilonb6z0 tevékenységi teriileteken dolgozo munkatarsak listajat.
3.17. Az ISTA Laboratorium vezetdsége az ME-02 eljarasban hatarozta meg a munkatarsak
képzésével és a szakmai kovetelményekkel kapcsolatos céljait. A képzések megfelelnek az
ISTA Laboratérium jelenlegi és jovoben tervezett feladatainak.

3.18. Az ISTA Laboratorium vezetdsége az egyes feladatok ellatdsara és az ISTA
bizonyitvanyok kiadasara felelosoket jelolt ki (MK 1 melléklet). Nyilvantartast vezetiink a
kinevezésekrdl, a szakmai képzésekrdl és végzettségekrdl, gyakorlatrél a szakmai személyzet
minden tagjarol.

4, SZEMELYZET

4.1. A vizsgalo laboratoriumi személyzete és a mintavevok megfelelé szakmai tudassal
rendelkeznek feladataik ellatasahoz és azt rendszeres tovabbképzésekkel fenntartjuk.

A munkatarsak szakirdanyll mezOgazdasagi végzettséggel rendelkeznek és az ME-02 eljaras
szerint meghatarozott belsé szakmai képzéseken vesznek részt, mieldtt felhatalmazast kapnak
a munkavégzésre.

A szakmai munka szinvonaldnak fenntartdsa érdekében a vezetdség rendszeres szintentartd
oktatasokat szervez az egyes szakteriiletek dolgozoi részére.

4.2. Az ISTA Laboratérium személyzete allandd, kormanyzati alkalmazéasban all,
tobbségében teljes munkaiddben foglalkoztatott. Szerzédéses dolgozokat nem alkalmazunk.

4.3. Minden dolgozonak van munkaszerz6dése vagy munkakori leirasa. A munkakori leiras
tartalmazza a kulcsfeladatokat és a végzettségi, képzési kovetelményeket.

4.4. Az ISTA Laboratorium tevékenységében a magvizsgalok és a mintavevok feliigyeletét az
adott tevékenységben megfeleléen képzett laboratoriumvezetd illetve osztalyvezetdk latjak el,
a betanulas alatt levok feliigyeletét is beleértve.

5. VIZSGALATI KORNYEZET ESZKOZOK ES KALIBRALASOK

5.1. Kornyezet

5.1.1. A magvizsgald laboratoriumi helyiségek kdrnyezete, ahol a vizsgalatokat végzik nem
befolyasolja karosan sem a vizsgalati eredményeket, sem a mérések pontossagat. A vizsgalati
terliletet a szélsdséges kornyezeti hatasoktol (homérséklet, por, nedvesség, para, rezgések,
elektromagneses mezok, interferencia) 6vjuk.
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A helyiségek elég tagasak ahhoz, hogy az ott dolgozdknak elegendd hely alljon rendelkezésre
az egyes munkafolyamatokhoz, ezzel csokkentve a balesetek kockazatat.

A vizsgalatokhoz sziikséges eszkozallomany biztositott (MK 4 melléklet) az azok
mukodtetéséhez sziikséges energiaforrasokkal egyiitt. A vizsgalati kornyezet mérésére
megfeleld eszkozokkel rendelkeziink, amennyiben azt a vizsgalat megkivanja.

5.1.2. A kiilonboz6 laboratoriumi helyiségek kornyezetében nem végeznek osszeférhetetlen
tevékenységeket. A mintavételi €s laboratériumi munka sordn mindent elkovetiink a
keresztszennyezések megeldzése érdekében.

5.1.3. A magvizsgalati laboratoriumi helyiségek megfelelé allapotanak fenntartasarol
rendszeres takaritassal és karbantartasokkal gondoskodunk.

5.1.4. A mintavevOk munkajuk soran minden alkalommal meggy6zddnek arrél, hogy a
mintavételi kornyezet megfelel a mintavétel elvégzésére vonatkozo eldirdsoknak és nem
befolyasolja a mintavétel vagy az azt kovetd vizsgalatok eredményét. A mintavételi helyeken
megfeleld mintavételi eszk6zok ¢és energiaforrds rendelkezésre 4all, a fényviszonyok
megfeleldek és elegendd hely biztositott a vetdmag tételhez vald hozzaféréshez a mintavétel
végrehajtasahoz.

5.2. Az eszkézokre vonatkozo feltételek és karbantartds

5.2.1. A laboratoriumi magvizsgalok és a mintavevok az akkreditalas miiszaki teriiletébe
tartoz6 vizsgalati és mintavételi feladatok helyes elvégzéséhez rendelkeznek az azokhoz
sziikséges eszkozokkel (MK 3 és MK 4 melléklet).

5.2.2. Az eszkozoket az arra felhatalmazott személyzet rendeltetésszeriien hasznalja. Az
eszk6zok mikodtetésérdl és karbantartasarol érvényes leirasok vannak az eszk6zok kozelében
elhelyezve a személyzet részére, beleértve a gyarto altal kiadott kézikonyveket is.

5.2.3. Az eszkdzok ¢és azok szoftverjei alkalmasak a vizsgadlat vagy mintavétel eldirt
pontossaganak elérésére ¢s megfelelnek az adott vizsgalatra vonatkozo kovetelményeknek.
Errél az atvételkor ellendrzéssel gydzodiink meg a miiszerek esetében illetve a szoftverek
validalasa is megtortént a hasznalat el6tt.

5.2.4. A mintavételi és vizsgalati eszkozok mukodtetésére, karbantartdsara, kalibraldsara €s
rendszeres ellenérzésére vonatkozo eljarasokat (ME-04, ME-05) és munkautasitasokat az
ISTA Laboratorium vezetésége kiadta minden szakteriileten. A Kkalibralt laboratoriumi
eszk6zok egyéni azonositoval vannak ellatva és a kalibralt statuszuk jeldlve van. Az utolso
kalibralas idejét és annak lejaratat, a kovetkezd kalibralas esedékességét a nyilvantartasok
tartalmazzak.

5.2.5. Minden eszkozt megfeleléen karbantartatunk a korrdzio és egyéb karositd forrasoktol
vald védelem érdekében (MK 6 melléklet).

5.2.6. Az olyan eszkozt, amely tulterhelés vagy nem megfelelé hasznéalat miatt meghibasodott
vagy gyanus eredményt ad vagy a kalibralds alkalméval nem elfogadhatdak az értékei a
hasznalatbol kivonjuk és egyértelmiien ,,Hibas eszkdz nem hasznalhat6” felirattal azonositjuk,
amig megjavitjak és kalibralasi eredmény alapjan ismét alkalmas lesz a hasznalatra.
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5.2.7. Minden olyan vizsgalati eszkdzt és annak szoftverjét, amelynek meghatarozé szerepe
van az eredményekben egyedileg azonositottunk (MK 3. és MK 4. melléklet). Miiszernaplot
vezetiink minden nagyobb eszkozrdl és annak szoftverjér6l. A nyilvantartas tartalmazza:

(a) az eszkoz és szoftverjének nevét, tipus azonositdjat, és gyartdsi szamat vagy mas
azonositot

(b) a karbantartas ¢€s ellenOrzés részleteit

(c) a helyét

(d) a gyarto utasitasait, ha van ilyen és elérhetdségét

(e) esetleges sériilés, miikodési hiba, atalakitas vagy javitas részletezését

(f) az 0Osszes kalibralasi adatot, eredményt €és bizonyitvanyt, bedllitast, elfogadhatosagi
hatarértéket és a kdvetkezo kalibralas idejét

(g) az ellendrzést, hogy az eszkdz megfelel a kovetelményeknek.
5.2.8. Minden feljegyzés tartalmazza tovabba:

(h) a gyartd, forgalmazd és szerviz nevét, a beszerzés €és a hasznélatba vétel datumat a
jelenlegi helyén.

5.3. Kalibralas, referencia- és vizsgalati anyagok

5.3.1. Minden mintavevd, méré és vizsgaldo berendezést megfeleléen kalibraltatunk a
hasznalatba vétel elétt és aztan rendszeresen. A miiszernaploban vezetjik az egyes
kalibralasok, karbantartasok ¢&s javitdsok eredményeit. Az eszkozok kalibralasat és
ellendrzését a kalibralasi program szerint kell végezni (MK 5 melléklet).

5.3.2. Az eszkozok teljes kalibralasi programjat ugy allitottuk dssze, hogy eredményeképpen
az elvégzett laboratériumi mérések visszavezethetok legyenek nemzeti vagy nemzetkozi
mérési etalonokra.

5.3.3. A magvizsgalo laboratorium rendelkezik megfeleld mérési kalibralasi mintakkal,
referencia anyagokkal és referencia etalonokkal, amelyeket csak referencia és kalibralasi célra
hasznalunk és visszavezethet6k, amikor az lehetséges SI mérési egységekre vagy igazolt
referencia anyagokra..

5.3.4. A fj6gép kalibracios mintait az ISTA Titkarsagon keresztiil rendeltiik meg.

5.3.5. A meghibasodott eszkdzok eldzd vizsgalatokra gyakorolt hatasat megvizsgaljuk, és
amennyiben hibas eredmény kiadasanak gyanuja meriil fel, a bizonyitvanyokat visszahivjuk
és helyettiik helyeset adunk ki

5.3.6. A referencia anyagok ¢és standardok biztonsagos kezelésére, szallitasara, tarolasara €s
hasznalatara az ME-05 eljaras eldirdsai vonatkoznak annak érdekében, hogy azok
szennyez6dését vagy karosodasat megel6zziik és épségét megdrizziik.

5.4. Szolgadltatdsok és anyagok beszerzése

5.4.1. Az ME-09 eljaras érvényes az olyan szolgéltatdsok és anyagok kivalasztasara és
beszerzésére, amelyek a vizsgalatok mindségét befolyasoljak. Az eljaras tartalmazza a
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vizsgalatokhoz sziikséges vegyszerek és laboratériumi fogyoeszk6zok beszerzését, atvételét
¢s tarolasat is.

5.4.2. A vizsgalatokhoz megvasarolt kulcsfontossagu anyagok, vegyszerek és fogyoeszkdzok
addig nem keriilnek felhasznalasra, amig azok a vizsgalati modszerben meghatarozott
eléirasoknak valo megfelelését nem vizsgaltuk meg vagy nem igazoltak. A szolgaltatasoknak
¢s beszerzéseknek a hasznalathoz a kovetelményeknek meg kell felelnie. A megfelelés
ellendrzését minden esetben dokumentaltan végezziik.

5.4.3. A kiadott eredményeket meghatarozo eszk6zok beszerzési dokumentumai tartalmazzak
a megrendelt szolgaltatds vagy anyag jellemz0 adatait. Ezeket a beszerzési dokumentumokat
kiilonds tekintettel azok technikai tartalmara a kikiildés eldtt az egységek vezetd atvizsgaljak
¢s jovahagyjak.

54.4. A mintavétel ¢és magvizsgilat mindségének szempontjabol kulcsfontossag
szolgaltatasok, anyagok és fogydeszkozok beszallitoit évente értékeljiik és a jovahagyott
beszallitok listajat elkészitjiik.

6. TETEL AZONOSITAS, MINTAVETEL ES A MINTAK KEZELESE

6.1. Vetobmag tételek azonositdsa és mintavétel

6.1.1. Az ISTA Laboratorium jovahagyott és bevezetett tétel azonositasi rendszere lehetéveé
teszi a vetdmag tételek egyedi azonositasat és nyomonkovethetdségét.

Minden vetdmag tétel egyedi azonositdé szammal —fémzarszam- rendelkezik, amely 4 részbol
all:

H - XX — XXX | XXXX (H-18-058/0960)
1. 2. 3 4

termeld orszag betiijele

termés évének utolso két szamjegye

masodik szdmcsoport (3 szdmjegy): a mintavevd térzsszama

harmadik szamcsoport (4 szamjegy): a minta sorszdma az adott mintavevotdl az
adott naptari évben.

el N =

A hivatalos mintavevok altal vett minden minta a tétel egyedi azonositdé szdmat viseli a
vizsgalo laboratoriumba valo érkezésig.

6.1.2 A tételek egyontetiiségének ellendrzése kézi mintavételnél a részmintak megfigyelésével
torténik, automata mintavétel esetében az alapminta szemrevételezésével. Amennyiben az
egyontetliség hianyanak gyanuja felmeriil, akkor a mintavételt meg kell szakitani (ISTA
Szabalyzat 2.5.1.4.).

6.1.3. A mintavevok képzését az ME-02 eljaras szerint kell megtervezni és kivitelezni. A
mintavevok eredményes elméleti majd gyakorlati vizsga utan kapnak felhatalmazast a
mintavételi tevékenység végzésére illetve nyilvantartasba keriilnek, megkapjék az azonositd
torzsszamukat.
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6.1.4. A mintavevok munkdjanak ISTA Szabalyzatnak valdo megfelelésének ellendrzését, az
egyes mintavevOk munkavégzésének monitorozasat az ME-03 eljaras szerint végezziik. Az
eljaras tartalmazza a mintavevok felhatalmazasanak visszavonasat, ha azok nem felelnek meg
az el6irasoknak.

6.1.5. Az ISTA Laboratérium az automata mintavevok engedélyezésénél az ISTA ,,Automata
mintavevo engedélyezési utmutato” szerint jar el.

6.1.6. Az automata mintavevok ellenérzésénél az ,,Automata mintavevo engedélyezési
utmutato” szerint jarunk el.

6.2. A mintak kezelése

6.2.1. A vizsgalatra beérkez0 mintak azonositasi rendje szabalyozott. A mintadkat mintavételi
jegyzOkonyv kiséri, amely a minta Osszes azonositd adatdt tartalmazza. Mintaazonositd
rendszeriink egyértelmiien beazonosithatova teszi az egyes mintdkat, azokat nem lehet
Osszetéveszteni. A minta atvételkor minden minta 0ij azonositd vizsgalati mintaszamot kap,
amelyet a VIGOR szamitdgépes alrendszer automatikusan general ¢s ezzel nyomtatjuk ki a
vizsgalati munkalapot az ME-13 és ME-17 eljaras szerint.

A rendszer alkalmas a vizsgéalati mintdk azonositisara, biztositja a mintdk és vizsgalati
eredmények keveredés mentes kezelését.

6.2.2. A mintak kezelése minden stadiumban -a mintavételnél, a mintaszallitasnal,
raktarozasnal, kezelésnél, almintdk képzésénél és a vizsgalatoknal- ugy kezeljik az ME-17
eljaras szerint, hogy megel6zziik azok keveredését, sériilését vagy megsemmisiilését, ami a
vizsgalati eredményeket érvényteleniti. A kezelési elGirasokat be kell tartani és ahol
értelmezhetd, azokat dokumentéltan ellendrizni kell. Ha egy mintat biztonsagi tarolasban kell
részesiteni, akkor arrdl gondoskodunk.

6.2.3. A vetdmag tétel mintavételére vonatkozé informaciokat a V-115 Mintavételi
jegyzokonyvon meg kell adni a vizsgald laboratorium részére:

(a) a mintavevd neve/azonositdja/aldirasa (vagy egyéb)

(b) a vevO neve €s cime

(c) a mintavétel ideje

(d) a tétel egyedi azonositd szama. Ez lehet egy fémzarszam vagy a cimke sorszdmok
(e) a faj és ahol értelmezhetd a fajta neve

(f) a tétel sulya

(g) a csomagolasi egységek szama (és megnevezése)

(h) kért vizsgalatok

(1) a mintavétel soran felmeriilt olyan koriilmények leirasa, amelyek befolyasolhatjdk az
eredmények értelmezését

(j) egyéb informacid a partner kérésére

6.2.4. A mintdk fogadésa, tarolasa és selejtezése az ME-13 ¢s ME-17 eljarés szerint torténik.
A minta meg6rzési ideje legalabb egy év a minta atvételétdl szamitva.
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6.2.5. A minta esetleges nem megfelelé allapotat a mintafogadasnal dokumentalni kell. Ha
kétséges a minta vizsgalatra vald alkalmassaga vagy a minta nem egyezik meg a csatolt
dokumentumokkal vagy a kért vizsgalat nem egyértelmi, akkor a minta atvevdje kapcsolatba
1ép a partnerrel a tovabbi teenddket illetéen, amit dokumentalni is kell.

7. MODSZEREK ES ELJARASOK

7.1. Az ISTA Laboratorium az ISTA bizonyitvanyok kiadasahoz koveti az érvényes ISTA
Szabdlyzat mintavételre és vizsgalatra vonatkozo mddszereit beleértve a validalt modszereket
is.

7.2. Az ISTA Laboratérium tevékenységére vonatkozod Osszes szabalyzat, kézikonyv,
hasznalati utmutatd ¢és referencia adat érvényes kiaddsa elérhetd a személyzet szamara. A
kiils6 ¢és bels6 dokumentumok alapjan a személyzet a feladatat a szakmai elvarasoknak és a
mindségpolitikai céloknak megfelelden tudja ellatni.

7.3. Az ISTA Laboratorium személyzete altal a napi munka soran végzett szamitasokat és az
adatbevitelt rendszeresen ellenOrizzik.

7.4. A minta atvételnél, adatrogzitésnél, adatkozlésnél, -tarolasnal vagy a vizsgalati
eredmények bevitelére hasznalt szamitogépeket és az automatizalt eszkdzokkel kapcsolatban
az ISTA Laboratorium biztositja:

(a) a sajat fejlesztésli szamitogépes szoftver hasznalat el6tti validalasat és a hasznalati célnak
valo megfelelését

(b) az ME-01 eljaras bevezetésével az adatok védelmét az adatbevitel, adatgyiijtés,
adattarolas, adatatvitel és adatfeldolgozas soran és azok bizalmas kezelését

(c) a szamitogépek és automatizalt eszkdzok karbantartdsaval azok megbizhaté miikodését, a
megfeleld kornyezeti és mitkddesi feltételeket a kiilonbozd vizsgalatok és eszkoz kalibralasok
megbizhatosaga érdekében.

8. VIZSGALATI EREDMENYEK KOZLESE

8.1. Az ISTA Laboratérium minden vizsgalati eredményt pontosan, érthetéen és az ISTA
Szabalyzat eldirdsainak megfeleléen kozol.

8.2. Az ISTA Titkarsagtdl beszerezhet6 ISTA bizonyitvany nyomtatvanyon az ISTA
Szabalyzat rendelkezései szerint kozoljiikk az ISTA modszerek szerint elvégzett vizsgalatokat.

8.3. ISTA bizonyitvanyt csak azokra az ISTA Szabdlyzatban felsorolt fajokra adunk ki,
amelyekre érvényes akkreditalassal rendelkeziink.

8.4. Nem végeztetiink alvallalkozokkal vizsgalatot.

8.5. Az ISTA bizonyitvanyokat az eredményekért szakmai feleldsséget vallalo osztalyvezetd
irja ald a beosztasanak és a kiadas datuménak jelolése mellett.
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8.6. Az ISTA bizonyitvany a vevé tulajdona, azt az ISTA Laboratoriumban bizalmasan kell
kezelni.

9. DOKUMENTUMOK ES FELJEGYZESEK

9.1. Az ISTA Laboratérium vezetdinek, mintavevdinek, magvizsgaldinak €és adminisztrativ
személyzetének listaja és végzettsége az MK 1 és MK 2 mellékletben talalhato.

9.2. A mindségiranyitasi rendszerhez kapcsoldodd Osszes mindségiranyitasi és miiszaki
feljegyzés (bels6é ¢és kiils6 auditok, vezetdségi atvizsgalasok, helyesbité ¢és megel6zd
intézkedések stb.) kezelése, vagyis azonositdsa, gyiijtése, besorolasa, kikeresése, tarolasa,
megorzése, modositasa és megsemmisitése az ME-08 szerint torténik, szem el6tt tartva a
bizalmas ligykezelés szempontjait (ME-01).

A miszaki feljegyzések lehetnek formanyomtatvanyok, munkalapok, munkafeljegyzések,
ellendrzé gorbék, adatlapok. A mintavételi és vizsgald tevékenység nyomonkdvethetdségét a
mintavételi jegyzOkonyvek, vizsgalati naplok, munkanaplok, munkalapokon rogzitett
feljegyzések megorzésével biztositjuk. A feljegyzések mindig tartalmazzak az eredeti
megfigyelések adatait, annak nevét vagy kézjegyét, aki a feljegyzést készitette, a vizsgalatot
végezte €s azt ellendrizte.

A mintavétellel és a laboratoriumi vizsgalatokkal kapcsolatos megfigyelések, szdmitasok
feljegyzése mindig a munkanaplokban illetve munkalapokon a tobbi vizsgalati adattal egyiitt
torténik.

9.3. A vizsgalo laboratoriumban a feljegyzések elektronikus illetve kézzel irott formaban
késziilhetnek. A kézzel irott feljegyzések (pl. munkanaplok, munkaflizetek, munkalapok)
minden esetben jol olvashatdak. A feljegyzések tarolasa, a feljegyzés tipusanak megfeleléen a
laboratoriumi vizsgalatok helyszinén, a laboratériumvezetdnél és/vagy irattarban torténik. A
feljegyzések megdrzésének iddtartama a Nébih Iratkezelési Szabdlyzamak megfeleléen
torténik, amely 10 év.

A bizalmas tigykezelést igényld feljegyzések, dokumentaciok taroldsa zart helyiségben
torténik.

9.4. Minden feljegyzést ¢€s vizsgalati eredményt a vevok bizalmas adatkezelésének
megfelelden, biztonsagban kezeliink és tarolunk.

9.5. A mindségiranyitasi rendszer miikddtetésében fontos szerepet jatszo dokumentumok
kezelését, a Neébih Iratkezelési Szabalyzatan tGlmenden, a ME-16 mindségiranyitdsi eljaras
kiilon szabalyozza. Az elektronikus tton tarolt feljegyzések védelmét, nyomtatasi lehet0ségét,
a hozzaférést és modositasat az ME-08 tartalmazza.

9.6. Ha az adatokban hiba fordul eld, akkor a hibas adatot at kell hizni, radirt nem szabad
hasznalni vagy atfirkalassal olvashatatlanna tenni és a helyes adatot mellé irni. A feljegyzések
javitasakor a javitasok nyomonkdvethetOsége érdekében a javitdst végzO munkatars a
javitando részt egy vonallal athuzza (a javitott sz6 olvashatdé marad), és a javitast az athuzott
részhez a lehetd legkozelebb helyezi el, ezutan a feljegyzést az athuzott résznél datummal
latja el és szignalja.
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Az elektronikusan térolt feljegyzések esetében a javitott verzid is elmentésre keriil olyan
fajlnéven, amely utal a javitas tényére. Az eredeti verzid eredeti nevén mentve marad. A
javitasokat a VIGOR alrendszer naplozza.

9.7. Mindenféle feljegyzést kitdrolhetetlen tintaval kell felirni.

10. MINOSEGIRANYITASI RENDSZER

10.1. A mindségiranyitasi rendszer miikodtetése

10.1.1. Az ISTA Laboratérium mindségpolitikajanak hatékony megvalodsitasat, a vizsgélati
eredmények mindségét az ,,ISTA vetomagvizsgalo laboratorium és mintavétel akkreditdlas”
ciml ISTA szabvany ¢és az lgyfél kovetelményeinek megfeleléen kialakitott
mindségiranyitdsi rendszer szolgalja. A laboratériumi vizsgédlatok ezen kivill az MSZ
ISO/IEC 17025:2018 szabvany kovetelményeinek is megfeleld akkreditalassal rendelkeznek.

10.1.2. Az ISTA Laboratérium a mindségiranyitasi rendszer alapdokumentuménak tekinti a
Mindségiranyitasi Kézikonyvet, amely a rendszer elemeinek atfogd leirdsat ¢és a
hivatkozasokhoz sziikséges alapokat foglalja magaban. Tagozodasa megfelel az ,,ISTA
vetomagvizsgalo laboratorium és mintavétel akkreditdlds™ cimii szabvanynak.

Az ISTA Laboratérium akkreditalt tevékenységében résztvevd egységek személyzetének
irasvédett formaban. Az egyes szakteriileteken alkalmazand6 formanyomtatvanyok ugyanott
szerkeszthetd formaban is elérhetdek.

10.1.3. Az éltalanos célokat a mindségpolitikai nyilatkozatban adja meg a felelds felsdvezetd,
az MGEI igazgatéja. A mindségpolitika tartalmazza tovabba az ISTA bizonyitvanyok
kiadasahoz elvégzett vizsgalatok ISTA Szabalyzatnak megfeleld végzésének a kdvetelményét
Is.

10.1.4. Valamennyi irasos dokumentécio, folyamat, rendszer, feljegyzés, amely az akkreditalt
terlileten késziil az iranyitasi rendszerbe van beillesztve, hivatkozas torténik rajuk és az
iranyitasi rendszerhez csatolodik.

crer

| Minéségpolitikai nyilatkozat |

| Mindségiranyitasi Kézikonyv |

| Mindségiranyitasi Eljarasok |

| Munkautasitasok |

| Mindségiranyitasi Feljegyzések |

| Egyéb hivatkozott dokumentumok |
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A Mindségiranyitasi  Kézikdonyvben  hivatkozassal szabdlyozott tevékenységeket
mindségiranyitasi eljarasok (ME) és munkautasitdsok (MU) tartalmazzak. Az eljarasok ¢és
utasitasok jelzését és cimét a Mindségiranyitasi Kézikonyv tartalomjegyzéke sorolja fel.

Kiilsé dokumentumok

e Jogszabalyok és a jogi irdnyitas egyéb eszkozei

e Vizsgalati szabvanyok

e Szabalyzatok

e Felhasznaloi kézikonyvek
A "Kiils6 szabalyozasok torzslistaja" MK 7. mellékletben talalhato, elektronikusan a kdzponti
szerveren.

A "Felhasznaloi kézikonyvek" a laboratoriumi alkalmazas helyén allnak rendelkezésre.

Belsé dokumentumok

A mindségiranyitdsi rendszer aldbb felsorolt belsé dokumentumainak kezelésére az ME-16
eljaras vonatkozik.

Mindségpolitikai nyilatkozat (az MK része)

Mindségiranyitasi Kézikonyv (MK)

Mindségiranyitasi Eljarasok (ME)

Munkautasitasok (MU)

Urlapmintak vagy formanyomtatvanyok (UM)

10.1.5. A szakmai vezetdség €s a mindseégligylr megbizott ISTA Szabdlyzatmak és a jelen
szabvanynak val6 megfeleldségének biztositasdban a mindségiranyitasi kézikonyv 3.
fejezetében lett meghatarozva.
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1. tablazat: Az eredményeket befolyasolé6 munkat iranyité személyzet felelossége és
hataskore

Kolesonos kapcesolatot 1asd 3. abra.

Név Beosztas Felelosség és hataskor
az ISTA Laboratorium felettes vezetdje, jogosult
Zsigmond Richard | igazgatd az MGEI igazgatosag feladatkoréhez kapcsolodo
kiadmanyozasi jogkor ellatasara a hatalyos
SZMSZ szerint
az ISTA Laboratorium felelés szakmai vezetoje,
Karolyi Gyula , . jogosult a szakteriilet feladatkoréhez kapcsolodo
osztalyvezetd . , f e ‘s .
kiadmanyozasi jogkor ellatasara a hatalyos
SZMSZ szerint, Vigor rendszergazda
e jogosult a minéségiranyitasi rendszer
Ivanovics Gyongyi IMIROSCEuEN miikddésének biztositasa, hataskdre a munkakori
megbizott . .
leirasa szerint
Ripka Gézané laboratoriumvezetd | jogosult vizsgalati feladatok elosztasara,
Timar Eszter és helyettese hataskore a munkakori leirasa szerint
Bozzay Zsolt
Erds Istvan
Hanko6 Gyorgy megyei kormany jogosultak a mintavételi feladatok elosztasara
Istvan Andras hivatalok illetékességi teriiletén, hataskdre a munkakori
Lévai Zsolt osztalyvezetdi leirdsa szerint
Magyar Imre
Nagy Laszlo

10.2. Dokumentumok kezelése

10.2.1. Az ME-08 eljarasban foglaltak betartdsa biztositja, hogy a megfeleld belsé és kiilsd
dokumentumok ellenérzott és jovahagyott kiaddsai a mintavétel és vizsgalat helyszinén
azonnal rendelkezésre allnak.

10.2.2. Az ISTA Laboratérium a mindségiranyitasi rendszerre vonatkoz6 dokumentumait az
elkészitést kovetden ellendrzi, jovahagyja, majd a személyzet szamara kiadja Ennek
folyamatét részletesen az ME-16 eljaras tartalmazza. Torzslistdkon és a valtozés jegyzéken
kovethetdk a dokumentumokkal kapcsolatos el6zmények.

10.2.3. Az ISTA Laboratérium biztositja hogy:

(a) a sziikséges dokumentumok érvényes kiadasai legyenek hasznalatban minden olyan
helyen, ahol a hatékony tevékenység szempontjabodl alapvetd feladatokat végeznek

(b) a dokumentumokat rendszeresen atvizsgaljuk és ahol sziikséges aktualizaljuk annak
érdekében, hogy a vonatkoz6 kovetelményeknek folyamatosan megfeleljenek
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(c) az érvénytelen vagy visszavont dokumentumokat azonnal kivonjuk az érvényes
dokumentumokat tartalmazé tarhelyrél €s a valtoztatott verzidt archivum mappéaban
taroljuk tovabb a véletlen hasznalatanak megakadalyozésa érdekében

(d) a jogi vagy szakmai szempontok miatt megdrzott visszavont kiaddsu nyomtatott
dokumentumokat megfelel6en jeloljiik és taroljuk.

10.2.4. Az ISTA Laboratorium altal kiadott mindségiranyitasi dokumentumok a fejlécben
egyedileg azonosithatok. A fejléc azonositas tartalmazza a kiadas datumat és az atvizsgalasi
azonositot, oldalszdmozast, az 6sszes oldalak szamat €s a cimlap a kiadasért felelosoket.

10.2.5. A dokumentumokban eszkozolt valtoztatasokat ugyanugy kell ellendrizni és
engedélyezni, mint az eredeti kiaddsoknal. A dokumentumok modositisa és ellendrzése az
ME-16 eljaras szerint torténik.

10.3. Mindségellendrzési eljardasok

10.3.1. Az ISTA Laboratorium munkatarsai altal a végzett mintavételi, vizsgalati és
mindségiranyitasi tevékenységek érvényességének figyelemmel kisérésére bevezetett
mindségiranyitasi eljarasaink vannak. Ezeket az ME-03 eljarasban foglaltuk ossze.

A vizsgélati eredmények mindségének biztositasara tobb szinten végziink ellendrzéseket éves
tervek alapjan:

a) eszkozok rendszeres ellendrzése

b) részvétel ISTA korvizsgalatokban

C) részvétel laboratoriumok kozotti 6sszehasonlitasban, hazai korvizsgalatokban
d) megismételt vizsgalatok végzése ugyanazon tételb6l/mintabol

e) parhuzamos vizsgalatok eredményei

A rendszeres ellendrzések soran kapott eredményeket a laboratoriumvezetd évente atvizsgalja
és statisztikai modszerekkel értékeli, megallapitja az esetleges trendeket vagy azok hianyat az
ME-03 és ME-18 eljaras szerint ¢és a feljegyzéseket leflizve tartja nyilvan.

Az eszkoz ellendrzések a laboratoriumi egységeknél talalhatok.
Az automata mintavevd ellendrzések dokumentumai a kijeldlt felelésnél talalhatok.

10.4. A nem-megfelelé mintavételi és vizsgalati munka kezelése

10.4.1. A vizsgélati és mintavételi munkaval kapcsolatosan elvégzett mindségellendrzések
adatait a laboratoriumvezetd rendszeresen ellendrzi €s amennyiben azok az eldre
meghatarozott elvarasoknak vagy hatarértékeknek nem felelnek meg, akkor a helytelen
eredmények kozlésének megeldzésére a vizsgalatokat ledllitja és az ME-06 eljarasban
foglaltak szerint jar el.

Az eljaras biztositja:

(a) a nem-megfeleldség kezeléséért felelds személyek és tevékenységek meghatarozasat
(beleértve a munkafolyamat megallitasat és az eredmények visszatartasat, ha az
sziikséges) €s azok bevezetését, amikor a nem-megfeleldség eldfordul
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(b) a nem-megfelel6 munka kovetkezményeit felderitsiik

(c) a helyesbitést azonnal elkezdjék egyidejiilleg meghatdrozva a nem-megfeleld6 munka
elfogadhatdsaganak mértékérdl hozhatd dontést

(d) a vevo értesitésének sziikségességét és az érintett tevékenység leallitasat, amennyiben
az szlikséges

(e) a munka folytatasat elrendel6 felel6sség meghatarozasat.

10.4.2. Amennyiben az értékelés azt mutatja, hogy a nem-megfeleléség megismétlddhet vagy
kétség meriil fel a tevékenységnek az ISTA Laboratérium sajat eljarasainak vald
megfelelésével kapcsolatban, akkor a helyesbitd tevékenységet meghatarozo eljaras azonnal
bevezetésre keriil.

10.5. Korvizsgalatok

10.5.1. A vizsgald laboratorium az ISTA korvizsgalati programjaban kikiildott mintakat
megvizsgalja és amennyiben az eredmény nem megfeleld az eredmények eltérésének okait
feltarja és helyesbitd tevékenységeket végez. Sziikség esetén a vizsgald laboratorium részt
vesz az olyan tovabbi korvizsgalati kdrben, amit az ISTA Korvizsgalati Bizottsag javasol.

10.6. Helyesbito tevékenységek és panaszok

10.6.1. Amennyiben az ISTA Laboratorium munkaja soran a mindségiranyitasi rendszerrel
vagy a szakmai tevékenységével kapcsolatos nem-megfeleldség keriil feltarasra, akkor a
mindségiigyi megbizott, a nem-megfeleldség sulyatol fiiggden annak kivizsgalasat és/vagy
rendkiviili bels6 auditot kezdeményez. A kivizsgélas vagy belso audit észrevételeinek alapjan
elvégzett hibajavito, helyesbitd tevékenység eredményességének visszaellendrzése utdaudittal
torténik. A helyesbitd eljarast és annak dokumentalasi rendjét az ME-07 eljaras ismerteti.

10.6.2. A vonatkozo eljaras értelmében a helyesbitd tevékenység a probléma gydkerének

feltarasaval kezdddik.

10.6.3. Ha nem-megfeleldség fordul eld, akkor az ISTA Laboratorium:

a) reagél a nem-megfeleldségre, és

— intézkedést tesz annak felligyeletére és kijavitasara;

— foglalkozik a kovetkezményekkel;

b) értékeli, hogy sziikség van-e intézkedésre a nem-megfeleldség okanak (okainak) meg-

szlintetésére annak érdekében, hogy az ne forduljon eld Gjra vagy mashol:

— a nem-megfeleldség atvizsgalasaval és elemzésével;

— a nem-megfeleldség okainak meghatarozasaval,

— annak meghatarozasaval, hogy léteznek-e vagy el6fordulhatnak-e hasonldé nem-
megfeleldségek;

c) végrehajt minden szilikséges tevékenységet;

d) atvizsgalja minden végrehajtott helyesbitd tevékenységének az eredményességét;

e) aktualizalja a tervezés soran meghatarozott kockazatokat és lehetdségeket, ha sziikséges;

f) atvezeti a valtoztatdsokat az irdnyitdsi rendszerben, ha sziikséges.
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A helyesbitd tevékenységnek Osszhangban kell lennie a probléma jelentOségével és a
képviselt kockazattal. A helyesbité tevékenységgel feltart és aztdn meghatarozott
valtoztatasokat dokumentaljuk és bevezetjiik az elrendelt valtoztatasokat.

10.6.4. A feltart nem megfeleléségek hatasainak kezelésére olyan helyesbitd tevékenység
keriil bevezetésre, amely alkalmas arra, hogy a nem-megfeleldséget kikiiszobolje. A tovabbi
eredményeket figyeljiilk annak biztositasdra, hogy a bevezetett helyesbitd tevékenységek
hatékonyak legyenek.

10.6.5. A beérkez6 panaszokkal az ME-11 eljaras szerint foglalkozunk és a sziikségesnek
tartott helyesbité tevékenységeket, szintén az ME-07 eljaras szerint végezziik el ¢és
dokumentaljuk.

10.7. Szerzodések atvizsgdlasa

10.7.1. A laboratéorium az ME-10 eljards szerint végzi az ajanlatkérések, ajanlatok és
szerzOdések atvizsgalasat. Az eljaras biztositja

a) a kovetelmények és modszerek megfelel6 meghatarozasat, dokumentalasat és értelmezését
A beérkez6 kérelmek, ajanlatok és a szerzOdések atvizsgalasakor arra toreksziink, hogy a
kovetelmények egyértelmiien legyenek meghatarozva, ¢és csak hataskoriinknek,
er6forrasainknak, képességeinknek megfeleld szolgaltatasokat vallaljon minden mintavevé
telephely az tigyfelek kéréseinek kielégitése céljabol, hogy mindkét fél szamara
elfogadhat6 szerzddés j6jjon létre.

Az ISTA Laboratorium szerzédésnek tekinti a V-115 mintavételi jegyzokonyvet, az UM-
01 Vizsgélati megrendeldt vagy barmilyen irott megallapodast, amely a vizsgalati
szolgaltatasra vonatkozik.

A vizsgalatra iranyuld megkeresések esetében mindig torténik atvizsgalas. A belsé vagy
rendszeres vevOk szdmara az ajanlatkérések, ajanlatok és szerzédések atvizsgaldsa
egyszerisitett modon torténik.

b) az ISTA Laboratérium miszaki és szakmai kovetelmények teljesiilésekor vallalja a
vizsgalatot, feltétel hianydban elutasitja azt.

) a megfeleld vizsgalati modszert alkalmazza és képes a vevok elvarasainak megfelelést.

10.7.2. Béarmilyen eltérést a kérés és a szerzodés kozott még a munka megkezdése eldtt
tisztazni kell. Minden szerzédésnek elfogadhatonak kell lennie mind az ISTA Laboratérium
mind a vevd szdmara.

10.7.3. Az ISTA Laboratérium az atvizsgalasok feljegyzéseit, beleértve a jelentds
valtoztatasokrdl szolokat is, megdrzi. A vevOvel folytatott olyan targyu szdébeli —személyes
vagy telefonos- megbeszélésekrol is feljegyzést kell késziteni, amelyek a veve igényeire vagy
a szerzddés soran keletkezd eredményekre vonatkoznak.

10.7.4. Az atvizsgalasnak esetleges alvallalkozokra is ki kell terjednie.

10.7.5. A szerz6déstol valo barmilyen eltérésrél az ISTA Laboratorium az iigyfelet szoban
vagy irasban azonnal tdjékoztatja. Az tigyfél altal kért eltérések nem befolyasoljak az ISTA
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Laboratorium ¢€s személyzetének feddhetetlenségét (integritasat) vagy az eredmények
erveényesseget.
10.7.6. Amennyiben a szerzOdésen a munka megkezdése utan kell valtoztatni, akkor ugyanazt

a szerzOdés atvizsgalasi eljarast kell lefolytatni és a valtoztatasrol az Osszes érintett
munkatarsat tajékoztatni kell.

10.8. Auditok

10.8.1. A belsé auditok célja annak igazolasa, hogy az ISTA Laboratérium tevékenysége
megfelel a mindségiranyitasi rendszer és az ,,ISTA vetomagvizsgalo laboratorium és
mintavétel akkreditalds” ciml szabvany kdvetelményeinek.

Evente legalabb egyszer teljes korti belsé auditot kell végezni, amely kiterjed a szakmai
tevékenység €s a mindségiranyitasi rendszer minden elemére, hogy a vezetdség kelld
informaciok birtokdban legyen az iranyitasi rendszerrél. A belsd audit eljarasrendjét az ME-
14 eljaras tartalmazza.

A bels6é audit terv kitér a minOségiranyitasi rendszer Osszes elemére, a vizsgalati és a
mintavételi tevékenységre is. Az auditok terv szerinti és a vezetdség elvarasainak megfeleld
megtervezése és megszervezése a mindségligyi megbizott feladata. Ezeket a bels6é auditokat
képzett és szakmailag felkésziilt személyek végzik, akik az auditalt tertilettdl fiiggetlenek.

10.8.2. Abban az esetben, ha az audit sordn kétség meriil fel a tevékenységekkel, a
miikddéssel vagy az ISTA Laboratorium mintavételi vagy vizsgéalati eredményeinek
érvényességével vagy helyességével kapcsolatban, akkor helyesbitdé tevékenységet kell
végezni valamint irdsban értesiteni a vevoket, ha a vizsgéalat azt mutatja, hogy a vizsgalati
eredményeket érinti a nem-megfeleldség.

10.8.3. Az auditalt teriilet, az audit nem-megfeleldségek ¢s a helyesbité tevekenységek mindig
bels6 audit jegyz6konyvben (UM-06) dokumentaltak.

10.8.4. Az esetleges ismételt auditnak igazolnia és dokumentdlnia kell a helyesbitd
tevékenységek bevezetését és azok hatékonysagat.

10.8.5. Soron kiviili auditokat kell tartani, ha kétség meriil fel az ISTA Laboratoérium sajat
eljarasainak vagy az ISTA szabvany elGirasainak vald megfeleléssel kapcsolatban. Ilyen
esetekben az érintett tevékenységi terlileteket amint lehet ismét auditalni kell.

10.8.6. Az ISTA Laboratoriumnak egyiitt kell miikodni az ISTA Végrehajté Bizottsag altal
elrendelt minden el6- vagy utdauditban vagy értékelésben és engednie Kkell a
dokumentumokhoz és feljegyzésekhez vald hozzaférést.

10.8.7. Az ISTA Laboratorium lehetévé teszi az auditorok szamara a telephelyre vald
bejutast, a személyzetével vald taldlkozast, az eszk6zok megtekintését és az auditilashoz
sziikséges dokumentumokhoz val6 hozzaférést.

10.9. Vezetdségi atvizsgalds
10.9.1. Az ISTA Laboratorium vezetdsége tervezett idokozonként az ME-15 eljaras szerint

atvizsgalja az irdnyitasi rendszerét ¢és vizsgalati tevékenységének hatékonysagat azért, hogy
biztositsa folyamatos alkalmassagat, megfeleldségét ¢és eredményességét, beleértve a
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szabvany teljesitéséhez kapcsolodd, meghatarozott politikékat és célokat. Az atvizsgalas soran
a sziikséges modositasokat, tovabbképzéseket, fejlesztéseket is meghatarozzak.

A vezetdségi atvizsgalas teriiletei:

- apolitikak és eljarasok megfeleldsége;

- a feliigyel6 személyzet jelentései;

- az el6zo belsd auditok eredménye;

- helyesbitd ¢s megeldzo tevékenységek;

- kiilso testiiletek altal végzett értékelések;

- ISTA korvizsgalatok eredményei;

- amunka mennyiségében és tipusédban, vagy a laboratoriumi tevékenységek korében
bekovetkezett valtozasok;

- vevdi visszajelzések;

- panaszok;

- egyéb Iényeges tényezok, mint példaul figyelemmel kisérési (monitorozasi)
tevékenységek és a képzés;

- akorabbi vezetdségi atvizsgalasokbdl szdrmazo intézkedések allapota.

10.10. Folyamatos fejlodés

Az ISTA Laboratorium torekszik a folyamatos fejlédésre és a hatékonysag fejlesztésére.
Rendszeresen azonositja ¢és kivalasztja a fejlesztési lehetOségeket, intézkedik
megvalositasukrol.  Folyamatosan  fejleszti  mindségiranyitasi rendszerét, hogy a
mindségpolitikai nyilatkozatban megfogalmazott célok és vallaldsok minél eredményesebben
teljestiljenek.

A mintavételi ¢és vizsgalati tevékenység folyamatainak elemzésével ¢és lehetséges
optimalizaldsaval javitja a szakmai munka megbizhatdsagat.
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	c) 
	c) 
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	Budapest, 2019. július 1. 
	PH. Zsigmond Richárd 
	MGEI igazgató 
	Nemzeti Élelmiszerlánc-biztonsági Hivatal 
	Nemzeti Élelmiszerlánc-biztonsági Hivatal 
	Nemzeti Élelmiszerlánc-biztonsági Hivatal 
	Oldal: 10/30 

	Mezőgazdasági Genetikai Erőforrások Igazgatóság 
	Mezőgazdasági Genetikai Erőforrások Igazgatóság 
	Kiadás:9. 
	Változat:5. 

	ISTA Laboratórium 
	ISTA Laboratórium 
	Változat kiadva: 2022/09/15 


	1.ALKALMAZÁSI TERÜLET 
	A Nemzeti Élelmiszerlánc-biztonsági Hivatal (Nébih) Mezőgazdasági Genetikai Erőforrások Igazgatóság Vetőmag Felügyeleti Osztály és Növénytermesztési Informatikai Osztály, az Élelmiszerlánc-biztonsági Laboratórium Igazgatóság Központi Vetőmagvizsgálati Laboratórium és a megyei kormányhivatalok hét járási hivatalában működő vetőmag-és szaporítóanyag felügyeleti osztályai (továbbiakban ISTA Laboratórium) felkészültségére, pártatlanságára, egységes és következetes szakmai feladatvégzésére vonatkozó általános kö
	Az ISTA Laboratórium hatékony működésének megvalósítását, a vizsgálati eredmények minőségét az ISTA vetőmagvizsgáló laboratórium és mintavétel akkreditálási szabvány követelményeinek megfelelően kialakított minőségirányítási rendszer és az ISTA Szabályzat követelményeinek megfelelő munkavégzés biztosítja. 
	A felső vezetőség elkötelezett a minőségirányítási rendszer kialakítása és bevezetése valamint eredményességének folyamatos fejlesztése iránt és biztosítja a minőségirányítási rendszer megfelelő működésének fenntartását és a forrás hátteret. 
	1.1 Az akkreditálás műszaki területe 
	Füvek, gabonafélék, herefélék, nagymagvú hüvelyesek, egyéb szántóföldi növények, zöldségek, fa-és cserje magvak és virágok kezeletlen, csávázott és bevonatos magvainak 
	 
	 
	 
	mintavétele kézi és automata mintavevő eszközökkel 

	 
	 
	tisztaságvizsgálata 

	 
	 
	idegen mag tartalom vizsgálata 

	 
	 
	csírázóképesség vizsgálata 

	 
	 
	életképesség vizsgálata 

	 
	 
	magegészség vizsgálata 

	 
	 
	faj-és fajtaazonossági vizsgálata 

	 
	 
	nedvességtartalom vizsgálata 

	 
	 
	ezermagtömeg vizsgálata 

	 
	 
	vigor vizsgálata és 


	 GMO vizsgálata Az érvényes ISTA Szabályzatban meghatározott módszerekkel. A vizsgálati eredmények ISTA narancs vagy ISTA kék bizonyítványon való közlése a partnerek 
	részére. 
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	2.MEGHATÁROZÁSOK 
	ISTA Akkreditálási Szabvány 
	Rövidítések 
	Nébih, Hivatal: Nemzeti Élelmiszerlánc-biztonsági Hivatal MGEI Mezőgazdasági Genetikai Erőforrások Igazgatóság ÉLI Élelmiszerlánc-biztonsági Laboratórium Igazgatóság VSZFO Vetőmag-és Szaporítóanyag Felügyeleti Osztály MKH Megyei kormányhivatal JH járási hivatal NAH Nemzeti Akkreditáló Hatóság ISTA International Seed Testing Association (Nemzetközi Vetőmagvizsgálati Szövetség) BFKH Budapest Fővárosi Kormányhivatal MK Minőségirányítási Kézikönyv ME minőségirányítási eljárás MU munkautasítás ÜM űrlap minta JK 
	Szakmai rövidítések: GMO genetically modified organism (genetikailag módosított szervezet) DNS dezoxi-ribo nukleinsav 
	PCR polymerase chain reaction (polimeráz láncreakció) RT PCR real time polymerase chain reaction (valós idejű polimeráz láncreakció) NOS nopaline synthase (nopalin szintáz) IPC internal belső pozitív kontroll IEF-PAGE izoelektromos fókuszálása poliakrilamid gélen 
	3. IRÁNYÍTÁSI KÖVETELMÉNYEK 
	3.1. Az agrárminiszter által kiadott hatályos szervezeti működési szabályzata szerint Mezőgazdasági Genetikai Erőforrások Igazgatóság (Nébih MGEI) Vetőmag Felügyeleti Osztály és Növénytermesztési Informatikai Osztály és a Nemzeti Élelmiszerlánc-biztonsági Hivatal Élelmiszerlánc-biztonsági Laboratórium Igazgatóság Központi Vetőmagvizsgálati Laboratórium a Nemzeti Élelmiszerlánc-biztonsági Hivatal egysége, amelynek személyzete felett az igazgatóságok igazgatói gyakorolják a munkáltatói jogokat. 
	A Laboratórium vezetőségének és a laboratóriumnak a telephelye 1024 Budapest, Kis Rókus u. 15/a. címen. 
	A Nébih MGEI látja el a megyei kormányhivataloknál hét megyében működő vetőmag-és szaporítóanyag felügyeleti osztály szakmai munkájának irányítását és felügyeletét (1. ábra). Ezeknél az osztályoknál végzik a felügyelők a vetőmag szaporítások hatósági szántóföldi szemléjét és a vetőmag tételek hivatalos mintavételét illetve laboratóriumaik a belföldi tételek laboratóriumi vetőmagvizsgálatát. 
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	A Nébih és a MKH közötti feladatvégzés megosztását a földművelésügyi hatósági és igazgatási feladatokat ellátó szervek kijelöléséről szóló 383/2016. (XII.2.) Korm. rendelet határozza meg. 
	A Nébih országos illetékességgel rendelkezik, a hét járási hivatali osztály tevékenységét csak a jogszabályban meghatározott saját illetékességi területén folytatja, együttesen lefedik az ország egész területét.A kormányhivatalok mintavevő felügyelői az ISTA Laboratórium mintavevői (2. ábra). 
	1 ábra: Az ISTA Laboratórium szervezeti felépítése 
	Kapcsolatok a Nébih igazgatóságok és a megyei kormányhivatalok között 
	Megyei kormányhivatalok vetőmag-és szaporítóanyag felügyeleti osztályok Győr-M-S Vas Baranya Fejér J-N-Szolnok Hajdú-Bihar Békés 
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	1. ábra: A Vetőmag-és Szaporítóanyag Felügyeleti Osztályok illetékességi területei 
	Figure
	Győr-Moson-Sopron MKH Vetőmag-és Szaporítóanyag Felügyeleti Osztály 
	Jász-Nagykun-Szolnok MKH Vetőmag-és Szaporítóanyag Felügyeleti Osztály 
	Hajdú-Bihar MKH Vetőmag-és Szaporítóanyag Felügyeleti Osztály 
	Vas MKH Vetőmag-és Szaporítóanyag Felügyeleti Osztály 
	Figure
	Békés MKH Vetőmag-és Szaporítóanyag Felügyeleti Osztály Fejér MKH Vetőmag-és Szaporítóanyag Felügyeleti Osztály Baranya MKH Vetőmag-és Szaporítóanyag Felügyeleti Osztály 
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	3.2. A kulcsszemélyzet felelősségét és feladatait az ISTA Minőségirányítási Kézikönyv határozza meg. 
	Az ISTA Laboratórium teljes felelősséggel a Vetőmagfelügyeleti Osztály vezetőjének van alárendelve az ISTA akkreditálás területén. Az ISTA Laboratórium egyes szervezeti egységei között mellérendeltségi viszony van (3. ábra). Minőségirányítási szempontból az ISTA Laboratórium egységei a minőségügyi megbízott alá vannak rendelve. A minőségügyi megbízott feladata a minőségirányítási rendszer gördülékeny működésének biztosítása és minőségirányítási kérdésekben a folyamatos kapcsolattartás az egyes egységek veze
	3.ábra: Az ISTA Laboratórium egységei közötti szakmai és minőségirányítási kapcsolatok 
	MINŐSÉGIRÁNYÍTÁSI SZAKMAI KAPCSOLATOK Vetőmagfelügyeleti Osztály 
	Figure

	KAPCSOLATOK 
	Figure
	Figure

	vezetője 
	Figure
	Győr VSZFO osztályvezető Növénytermesztési Informatikai Osztály Központi Vetőmagvizsgálati Laboratórium laboratóriumvezető Minőségügyi megbízott Szombathely VSZFO osztályvezető Pécs VSZFO osztályvezető Székesfehérvár VSZFO osztályvezető Szolnok VSZFO osztályvezető Debreceni VSZFO osztályvezető Békéscsaba VSZFO osztályvezető 
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	3.3. Az ISTA Laboratórium rendelkezik olyan irányító rendszerrel és műszaki személyzettel, amelynek -tekintet nélkül egyéb felelősségi köreire -megvan a hatásköre és megvannak az erőforrásai ahhoz, hogy elvégezze feladatait a vezetőség és a vizsgáló laboratórium állandó telephelyén vagy külső helyszínen felmerülő mintavételi munka elvégzésére, beleértve: 
	 
	 
	 
	a minőségirányítási rendszer bevezetését, fenntartását és fejlesztését, 

	 
	 
	a minőségirányítási rendszertől vagy az eljárásoktól való eltérések felfedését, 

	 
	 
	az eltérések megelőzésére, bármilyen kockázatok minimumra való csökkentésére irányuló tevékenységét. 


	3.4. Az ISTA Laboratórium helyét a Nébih-en belül, az irányítás és a szakmai tevékenységeket, szervezeti és irányítási rendszerét, a mintavételi tevékenységek és a minőségirányítási rendszer közötti kapcsolatokat az 1. és 3. ábrák mutatják be. 
	3.5. Az ISTA Laboratórium illetve az egységek dolgozói nem vesznek részt semmiféle tevékenységben, amely veszélyeztethetné függetlenségét és feddhetetlenségét valamint az ügyfelek bizalmát. 
	3.6. Az ISTA Laboratórium személyzetére és a mintavevőkre nem hárul olyan nyomás vagy befolyás, amely befolyásolhatja a munkájuk során hozott döntéseiket illetve a vizsgálati eredményeket. A személyzet tagjai kormánytisztviselők, függetlenek minden vetőmag szaporítási és forgalmazási tevékenységtől. 
	3.7. Az ISTA Laboratórium dolgozói kormánytisztviselők, bérezésük és a személyzet alkalmazásának feltételei nem függenek az akkreditált munkától. 
	3.8. Az ISTA Laboratórium jogállásából adódóan képes kizárni minden olyan anyagi, kereskedelemi vagy egyéb illetéktelen befolyást a vizsgálati eredményekre és a vizsgálatokra, amelyeket személyek vagy szervezetek gyakorolhatnak rá. 
	3.9. Az ISTA Laboratórium állandó telephelyének területére való bejutás portaszolgálat segítségével szabályozott az idegenek beléptetése meghatározott rend szerint történik, dokumentált és ellenőrzött. Alaboratóriumi eszközöket illetéktelen személyek nem használhatják. 
	3.10. Az ISTA Laboratórium által végzett vizsgálatokat és a vizsgált fajokat az 1.1 pont sorolja fel. 
	3.11. Az ISTA Laboratórium nem alkalmaz alvállalkozót. Amennyiben alvállalkozót kell alkalmaznia olyat választ, amely megfelel az ISTA Akkreditálási Szabványban meghatározott követelményeknek és rendelkezik ISTA akkreditálással az adott területen. Az ISTA Laboratórium a partnerét írásban tájékoztatja ilyen esetben az alvállalkozás tényéről és –lehetőleg-írásos beleegyezését kéri. Az alvállalkozó munkájáért az ISTA Laboratórium felelős a partnerei felé. Nyilvántartást vezet minden általa alkalmazott alvállal
	3.12. Az ISTA Laboratórium az ME-01 eljárással szabályozza a partnerek adatainak bizalmas kezelését és a tulajdonosi jogok védelmét. Az ME-08 eljárás tartalmazza az elektronikus adattárolás és eredményközlés szabályait. 
	3.13. Az ISTA Laboratórium vizsgálatokat irányító, végrehajtó és ellenőrző személyzetének felelősségei és hatásköre a munkaköri leírásokban vagy feladatlistákban és az egységek ügyrendjeiben került meghatározásra. 
	3.14. Az ISTA Laboratórium szakmai vezetője a Nébih MGEI Vetőmagfelügyeleti Osztály vezetője, aki általánosságban felelős az akkreditált területen végzett szakmai munkáért. 
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	3.15. A minőségügyi megbízott felelős az ISTA Laboratórium minőségirányítási rendszeréért. A minőségügyi megbízott feladata és hatásköre, hogy a minőségirányítási rendszert bevezesse és a személyzet tagjai betartsák annak előírásait; a megbízottnak közvetlen kapcsolata van a legfelsőbb vezetőséggel, amely a forrásokkal kapcsolatos döntéseket hozza. 
	3.16. Az ISTA Laboratórium helyettesítési rendje szerint a mintavevők és az azonos laboratóriumi vizsgálatokat végző magvizsgálók egymást helyettesítik. Az MK 1 és MK 2 melléklet tartalmazza a különböző tevékenységi területeken dolgozó munkatársak listáját. 
	3.17. Az ISTA Laboratórium vezetősége az ME-02 eljárásban határozta meg a munkatársak képzésével és a szakmai követelményekkel kapcsolatos céljait. A képzések megfelelnek az ISTA Laboratórium jelenlegi és jövőben tervezett feladatainak. 
	3.18. Az ISTA Laboratórium vezetősége az egyes feladatok ellátására és az ISTA bizonyítványok kiadására felelősöket jelölt ki (MK 1 melléklet). Nyilvántartást vezetünk a kinevezésekről, a szakmai képzésekről és végzettségekről, gyakorlatról a szakmai személyzet minden tagjáról. 
	4. SZEMÉLYZET 
	4.1. A vizsgáló laboratóriumi személyzete és a mintavevők megfelelő szakmai tudással rendelkeznek feladataik ellátásához és azt rendszeres továbbképzésekkel fenntartjuk. 
	A munkatársak szakirányú mezőgazdasági végzettséggel rendelkeznek és az ME-02 eljárás szerint meghatározott belső szakmai képzéseken vesznek részt, mielőtt felhatalmazást kapnak a munkavégzésre. 
	A szakmai munka színvonalának fenntartása érdekében a vezetőség rendszeres szintentartó oktatásokat szervez az egyes szakterületek dolgozói részére. 
	4.2. Az ISTA Laboratórium személyzete állandó, kormányzati alkalmazásban áll, többségében teljes munkaidőben foglalkoztatott. Szerződéses dolgozókat nem alkalmazunk. 
	4.3. Minden dolgozónak van munkaszerződése vagy munkaköri leírása. A munkaköri leírás tartalmazza a kulcsfeladatokat és a végzettségi, képzési követelményeket. 
	4.4. Az ISTA Laboratórium tevékenységében a magvizsgálók és a mintavevők felügyeletét az adott tevékenységben megfelelően képzett laboratóriumvezető illetve osztályvezetők látják el, a betanulás alatt levők felügyeletét is beleértve. 
	5. VIZSGÁLATI KÖRNYEZET ESZKÖZÖK ÉS KALIBRÁLÁSOK 
	5.1.Környezet 
	5.1.1. A magvizsgáló laboratóriumi helyiségek környezete, ahol a vizsgálatokat végzik nem befolyásolja károsan sem a vizsgálati eredményeket, sem a mérések pontosságát. A vizsgálati területet a szélsőséges környezeti hatásoktól (hőmérséklet, por, nedvesség, pára, rezgések, elektromágneses mezők, interferencia) óvjuk. 
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	A helyiségek elég tágasak ahhoz, hogy az ott dolgozóknak elegendő hely álljon rendelkezésre az egyes munkafolyamatokhoz, ezzel csökkentve a balesetek kockázatát. 
	A vizsgálatokhoz szükséges eszközállomány biztosított (MK 4 melléklet) az azok működtetéséhez szükséges energiaforrásokkal együtt. A vizsgálati környezet mérésére megfelelő eszközökkel rendelkezünk, amennyiben azt a vizsgálat megkívánja. 
	5.1.2. A különböző laboratóriumi helyiségek környezetében nem végeznek összeférhetetlen tevékenységeket. A mintavételi és laboratóriumi munka során mindent elkövetünk a keresztszennyezések megelőzése érdekében. 
	5.1.3. A magvizsgálati laboratóriumi helyiségek megfelelő állapotának fenntartásáról rendszeres takarítással és karbantartásokkal gondoskodunk. 
	5.1.4. A mintavevők munkájuk során minden alkalommal meggyőződnek arról, hogy a mintavételi környezet megfelel a mintavétel elvégzésére vonatkozó előírásoknak és nem befolyásolja a mintavétel vagy az azt követő vizsgálatok eredményét. A mintavételi helyeken megfelelő mintavételi eszközök és energiaforrás rendelkezésre áll, a fényviszonyok megfelelőek és elegendő hely biztosított a vetőmag tételhez való hozzáféréshez a mintavétel végrehajtásához. 
	5.2.Az eszközökre vonatkozó feltételek és karbantartás 
	5.2.1. A laboratóriumi magvizsgálók és a mintavevők az akkreditálás műszaki területébe tartozó vizsgálati és mintavételi feladatok helyes elvégzéséhez rendelkeznek az azokhoz szükséges eszközökkel (MK 3 és MK 4 melléklet). 
	5.2.2. Az eszközöket az arra felhatalmazott személyzet rendeltetésszerűen használja. Az eszközök működtetéséről és karbantartásáról érvényes leírások vannak az eszközök közelében elhelyezve a személyzet részére, beleértve a gyártó által kiadott kézikönyveket is. 
	5.2.3. Az eszközök és azok szoftverjei alkalmasak a vizsgálat vagy mintavétel előírt pontosságának elérésére és megfelelnek az adott vizsgálatra vonatkozó követelményeknek. Erről az átvételkor ellenőrzéssel győződünk meg a műszerek esetében illetve a szoftverek validálása is megtörtént a használat előtt. 
	5.2.4. A mintavételi és vizsgálati eszközök működtetésére, karbantartására, kalibrálására és rendszeres ellenőrzésére vonatkozó eljárásokat (ME-04, ME-05) és munkautasításokat az ISTA Laboratórium vezetősége kiadta minden szakterületen. A kalibrált laboratóriumi eszközök egyéni azonosítóval vannak ellátva és a kalibrált státuszuk jelölve van. Az utolsó kalibrálás idejét és annak lejáratát, a következő kalibrálás esedékességét a nyilvántartások tartalmazzák. 
	5.2.5. Minden eszközt megfelelően karbantartatunk a korrózió és egyéb károsító forrásoktól való védelem érdekében (MK 6 melléklet). 
	5.2.6. Az olyan eszközt, amely túlterhelés vagy nem megfelelő használat miatt meghibásodott vagy gyanús eredményt ad vagy a kalibrálás alkalmával nem elfogadhatóak az értékei a használatból kivonjuk és egyértelműen „Hibás eszköz nem használható” felirattal azonosítjuk, amíg megjavítják és kalibrálási eredmény alapján ismét alkalmas lesz a használatra. 
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	5.2.7. Minden olyan vizsgálati eszközt és annak szoftverjét, amelynek meghatározó szerepe van az eredményekben egyedileg azonosítottunk (MK 3. és MK 4. melléklet). Műszernaplót vezetünk minden nagyobb eszközről és annak szoftverjéről. A nyilvántartás tartalmazza: 
	(a) 
	(a) 
	(a) 
	az eszköz és szoftverjének nevét, típus azonosítóját, és gyártási számát vagy más azonosítót 

	(b)
	(b)
	 a karbantartás és ellenőrzés részleteit 

	(c)
	(c)
	 a helyét 

	(d)
	(d)
	 a gyártó utasításait, ha van ilyen és elérhetőségét 

	(e)
	(e)
	 esetleges sérülés, működési hiba, átalakítás vagy javítás részletezését 

	(f) 
	(f) 
	az összes kalibrálási adatot, eredményt és bizonyítványt, beállítást, elfogadhatósági határértéket és a következő kalibrálás idejét 

	(g)
	(g)
	 az ellenőrzést, hogy az eszköz megfelel a követelményeknek. 


	5.2.8. Minden feljegyzés tartalmazza továbbá: 
	(h) a gyártó, forgalmazó és szerviz nevét, a beszerzés és a használatba vétel dátumát a jelenlegi helyén. 
	5.3.Kalibrálás, referencia-és vizsgálati anyagok 
	5.3.1. Minden mintavevő, mérő és vizsgáló berendezést megfelelően kalibráltatunk a használatba vétel előtt és aztán rendszeresen. A műszernaplóban vezetjük az egyes kalibrálások, karbantartások és javítások eredményeit. Az eszközök kalibrálását és ellenőrzését a kalibrálási program szerint kell végezni (MK 5 melléklet). 
	5.3.2. Az eszközök teljes kalibrálási programját úgy állítottuk össze, hogy eredményeképpen az elvégzett laboratóriumi mérések visszavezethetők legyenek nemzeti vagy nemzetközi mérési etalonokra. 
	5.3.3. A magvizsgáló laboratórium rendelkezik megfelelő mérési kalibrálási mintákkal, referencia anyagokkal és referencia etalonokkal, amelyeket csak referencia és kalibrálási célra használunk és visszavezethetők, amikor az lehetséges SI mérési egységekre vagy igazolt referencia anyagokra.. 
	5.3.4. A fújógép kalibrációs mintáit az ISTA Titkárságon keresztül rendeltük meg. 
	5.3.5. A meghibásodott eszközök előző vizsgálatokra gyakorolt hatását megvizsgáljuk, és amennyiben hibás eredmény kiadásának gyanúja merül fel, a bizonyítványokat visszahívjuk és helyettük helyeset adunk ki 
	5.3.6. A referencia anyagok és standardok biztonságos kezelésére, szállítására, tárolására és használatára az ME-05 eljárás előírásai vonatkoznak annak érdekében, hogy azok szennyeződését vagy károsodását megelőzzük és épségét megőrizzük. 
	5.4.Szolgáltatások és anyagok beszerzése 
	5.4.1. Az ME-09 eljárás érvényes az olyan szolgáltatások és anyagok kiválasztására és beszerzésére, amelyek a vizsgálatok minőségét befolyásolják. Az eljárás tartalmazza a 
	5.4.1. Az ME-09 eljárás érvényes az olyan szolgáltatások és anyagok kiválasztására és beszerzésére, amelyek a vizsgálatok minőségét befolyásolják. Az eljárás tartalmazza a 
	vizsgálatokhoz szükséges vegyszerek és laboratóriumi fogyóeszközök beszerzését, átvételét és tárolását is. 
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	5.4.2. A vizsgálatokhoz megvásárolt kulcsfontosságú anyagok, vegyszerek és fogyóeszközök addig nem kerülnek felhasználásra, amíg azok a vizsgálati módszerben meghatározott előírásoknak való megfelelését nem vizsgáltuk meg vagy nem igazolták. A szolgáltatásoknak és beszerzéseknek a használathoz a követelményeknek meg kell felelnie. A megfelelés ellenőrzését minden esetben dokumentáltan végezzük. 
	5.4.3. A kiadott eredményeket meghatározó eszközök beszerzési dokumentumai tartalmazzák a megrendelt szolgáltatás vagy anyag jellemző adatait. Ezeket a beszerzési dokumentumokat különös tekintettel azok technikai tartalmára a kiküldés előtt az egységek vezető átvizsgálják és jóváhagyják. 
	5.4.4. A mintavétel és magvizsgálat minőségének szempontjából kulcsfontosságú szolgáltatások, anyagok és fogyóeszközök beszállítóit évente értékeljük és a jóváhagyott beszállítók listáját elkészítjük. 
	6. TÉTEL AZONOSÍTÁS, MINTAVÉTEL ÉS A MINTÁK KEZELÉSE 
	6.1. Vetőmag tételek azonosítása és mintavétel 
	6.1.1. Az ISTA Laboratórium jóváhagyott és bevezetett tétel azonosítási rendszere lehetővé teszi a vetőmag tételek egyedi azonosítását és nyomonkövethetőségét. 
	Minden vetőmag tétel egyedi azonosító számmal –fémzárszám-rendelkezik, amely 4 részből áll: 
	H -XX – XXX / XXXX (H-18-058/0960) 
	1. 2. 3. 4. 
	1. 
	1. 
	1. 
	termelő ország betűjele 

	2. 
	2. 
	termés évének utolsó két számjegye 

	3. 
	3. 
	második számcsoport (3 számjegy): a mintavevő törzsszáma 

	4. 
	4. 
	harmadik számcsoport (4 számjegy): a minta sorszáma az adott mintavevőtől az adott naptári évben. 


	A hivatalos mintavevők által vett minden minta a tétel egyedi azonosító számát viseli a vizsgáló laboratóriumba való érkezésig. 
	6.1.2 A tételek egyöntetűségének ellenőrzése kézi mintavételnél a részminták megfigyelésével történik, automata mintavétel esetében az alapminta szemrevételezésével. Amennyiben az egyöntetűség hiányának gyanúja felmerül, akkor a mintavételt meg kell szakítani (ISTA Szabályzat 2.5.1.4.). 
	6.1.3. A mintavevők képzését az ME-02 eljárás szerint kell megtervezni és kivitelezni. A mintavevők eredményes elméleti majd gyakorlati vizsga után kapnak felhatalmazást a mintavételi tevékenység végzésére illetve nyilvántartásba kerülnek, megkapják az azonosító törzsszámukat. 
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	6.1.4. A mintavevők munkájának ISTA Szabályzatnak való megfelelésének ellenőrzését, az egyes mintavevők munkavégzésének monitorozását az ME-03 eljárás szerint végezzük. Az eljárás tartalmazza a mintavevők felhatalmazásának visszavonását, ha azok nem felelnek meg az előírásoknak. 
	6.1.5. Az ISTA Laboratórium az automata mintavevők engedélyezésénél az ISTA „Automata mintavevő engedélyezési útmutató” szerint jár el. 
	6.1.6. Az automata mintavevők ellenőrzésénél az „Automata mintavevő engedélyezési útmutató” szerint járunk el. 
	6.2.A minták kezelése 
	6.2.1. A vizsgálatra beérkező minták azonosítási rendje szabályozott. A mintákat mintavételi jegyzőkönyv kíséri, amely a minta összes azonosító adatát tartalmazza. Mintaazonosító rendszerünk egyértelműen beazonosíthatóvá teszi az egyes mintákat, azokat nem lehet összetéveszteni. A minta átvételkor minden minta új azonosító vizsgálati mintaszámot kap, amelyet a VIGOR számítógépes alrendszer automatikusan generál és ezzel nyomtatjuk ki a vizsgálati munkalapot az ME-13 és ME-17 eljárás szerint. 
	A rendszer alkalmas a vizsgálati minták azonosítására, biztosítja a minták és vizsgálati eredmények keveredés mentes kezelését. 
	6.2.2. A minták kezelése minden stádiumban -a mintavételnél, a mintaszállításnál, raktározásnál, kezelésnél, alminták képzésénél és a vizsgálatoknál-úgy kezeljük az ME-17 eljárás szerint, hogy megelőzzük azok keveredését, sérülését vagy megsemmisülését, ami a vizsgálati eredményeket érvényteleníti. A kezelési előírásokat be kell tartani és ahol értelmezhető, azokat dokumentáltan ellenőrizni kell. Ha egy mintát biztonsági tárolásban kell részesíteni, akkor arról gondoskodunk. 
	6.2.3. A vetőmag tétel mintavételére vonatkozó információkat a V-115 Mintavételi jegyzőkönyvön meg kell adni a vizsgáló laboratórium részére: 
	(a)
	(a)
	(a)
	 a mintavevő neve/azonosítója/aláírása (vagy egyéb) 

	(b)
	(b)
	 a vevő neve és címe 

	(c)
	(c)
	 a mintavétel ideje 

	(d)
	(d)
	 a tétel egyedi azonosító száma. Ez lehet egy fémzárszám vagy a címke sorszámok 

	(e)
	(e)
	 a faj és ahol értelmezhető a fajta neve 

	(f)
	(f)
	 a tétel súlya 

	(g)
	(g)
	 a csomagolási egységek száma (és megnevezése) 

	(h)
	(h)
	kért vizsgálatok 

	(i) 
	(i) 
	a mintavétel során felmerült olyan körülmények leírása, amelyek befolyásolhatják az eredmények értelmezését 

	(j)
	(j)
	 egyéb információ a partner kérésére 


	6.2.4. A minták fogadása, tárolása és selejtezése az ME-13 és ME-17 eljárás szerint történik. A minta megőrzési ideje legalább egy év a minta átvételétől számítva. 
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	6.2.5. A minta esetleges nem megfelelő állapotát a mintafogadásnál dokumentálni kell. Ha kétséges a minta vizsgálatra való alkalmassága vagy a minta nem egyezik meg a csatolt dokumentumokkal vagy a kért vizsgálat nem egyértelmű, akkor a minta átvevője kapcsolatba lép a partnerrel a további teendőket illetően, amit dokumentálni is kell. 
	7. MÓDSZEREK ÉS ELJÁRÁSOK 
	7.1. Az ISTA Laboratórium az ISTA bizonyítványok kiadásához követi az érvényes ISTA Szabályzat mintavételre és vizsgálatra vonatkozó módszereit beleértve a validált módszereket 
	is. 
	7.2. Az ISTA Laboratórium tevékenységére vonatkozó összes szabályzat, kézikönyv, használati útmutató és referencia adat érvényes kiadása elérhető a személyzet számára. A külső és belső dokumentumok alapján a személyzet a feladatát a szakmai elvárásoknak és a minőségpolitikai céloknak megfelelően tudja ellátni. 
	7.3. Az ISTA Laboratórium személyzete által a napi munka során végzett számításokat és az adatbevitelt rendszeresen ellenőrizzük. 
	7.4. A minta átvételnél, adatrögzítésnél, adatközlésnél, -tárolásnál vagy a vizsgálati eredmények bevitelére használt számítógépeket és az automatizált eszközökkel kapcsolatban az ISTA Laboratórium biztosítja: 
	(a) 
	(a) 
	(a) 
	a saját fejlesztésű számítógépes szoftver használat előtti validálását és a használati célnak való megfelelését 

	(b) 
	(b) 
	az ME-01 eljárás bevezetésével az adatok védelmét az adatbevitel, adatgyűjtés, adattárolás, adatátvitel és adatfeldolgozás során és azok bizalmas kezelését 

	(c) 
	(c) 
	a számítógépek és automatizált eszközök karbantartásával azok megbízható működését, a megfelelő környezeti és működési feltételeket a különböző vizsgálatok és eszköz kalibrálások megbízhatósága érdekében. 


	8. VIZSGÁLATI EREDMÉNYEK KÖZLÉSE 
	8.1. Az ISTA Laboratórium minden vizsgálati eredményt pontosan, érthetően és az ISTA Szabályzat előírásainak megfelelően közöl. 
	8.2. Az ISTA Titkárságtól beszerezhető ISTA bizonyítvány nyomtatványon az ISTA Szabályzat rendelkezései szerint közöljük az ISTA módszerek szerint elvégzett vizsgálatokat. 
	8.3. ISTA bizonyítványt csak azokra az ISTA Szabályzatban felsorolt fajokra adunk ki, amelyekre érvényes akkreditálással rendelkezünk. 
	8.4. Nem végeztetünk alvállalkozókkal vizsgálatot. 
	8.5. Az ISTA bizonyítványokat az eredményekért szakmai felelősséget vállaló osztályvezető írja alá a beosztásának és a kiadás dátumának jelölése mellett. 
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	8.6. Az ISTA bizonyítvány a vevő tulajdona, azt az ISTA Laboratóriumban bizalmasan kell kezelni. 
	9. DOKUMENTUMOK ÉS FELJEGYZÉSEK 
	9.1. Az ISTA Laboratórium vezetőinek, mintavevőinek, magvizsgálóinak és adminisztratív személyzetének listája és végzettsége az MK 1 és MK 2 mellékletben található. 
	9.2. A minőségirányítási rendszerhez kapcsolódó összes minőségirányítási és műszaki feljegyzés (belső és külső auditok, vezetőségi átvizsgálások, helyesbítő és megelőző intézkedések stb.) kezelése, vagyis azonosítása, gyűjtése, besorolása, kikeresése, tárolása, megőrzése, módosítása és megsemmisítése az ME-08 szerint történik, szem előtt tartva a bizalmas ügykezelés szempontjait (ME-01). 
	A műszaki feljegyzések lehetnek formanyomtatványok, munkalapok, munkafeljegyzések, ellenőrző görbék, adatlapok. A mintavételi és vizsgáló tevékenység nyomonkövethetőségét a mintavételi jegyzőkönyvek, vizsgálati naplók, munkanaplók, munkalapokon rögzített feljegyzések megőrzésével biztosítjuk. A feljegyzések mindig tartalmazzák az eredeti megfigyelések adatait, annak nevét vagy kézjegyét, aki a feljegyzést készítette, a vizsgálatot végezte és azt ellenőrizte. A mintavétellel és a laboratóriumi vizsgálatokkal
	feljegyzése mindig a munkanaplókban illetve munkalapokon a többi vizsgálati adattal együtt történik. 
	9.3. A vizsgáló laboratóriumban a feljegyzések elektronikus illetve kézzel írott formában készülhetnek. A kézzel írott feljegyzések (pl. munkanaplók, munkafüzetek, munkalapok) minden esetben jól olvashatóak. A feljegyzések tárolása, a feljegyzés típusának megfelelően a laboratóriumi vizsgálatok helyszínén, a laboratóriumvezetőnél és/vagy irattárban történik. A feljegyzések megőrzésének időtartama a Nébih Iratkezelési Szabályzatnak megfelelően történik, amely 10 év. 
	A bizalmas ügykezelést igénylő feljegyzések, dokumentációk tárolása zárt helyiségben történik. 
	9.4. Minden feljegyzést és vizsgálati eredményt a vevők bizalmas adatkezelésének megfelelően, biztonságban kezelünk és tárolunk. 
	9.5. A minőségirányítási rendszer működtetésében fontos szerepet játszó dokumentumok kezelését, a Nébih Iratkezelési Szabályzatán túlmenően, a ME-16 minőségirányítási eljárás külön szabályozza. Az elektronikus úton tárolt feljegyzések védelmét, nyomtatási lehetőségét, a hozzáférést és módosítását az ME-08 tartalmazza. 
	9.6. Ha az adatokban hiba fordul elő, akkor a hibás adatot át kell húzni, radírt nem szabad használni vagy átfirkálással olvashatatlanná tenni és a helyes adatot mellé írni. A feljegyzések javításakor a javítások nyomonkövethetősége érdekében a javítást végző munkatárs a javítandó részt egy vonallal áthúzza (a javított szó olvasható marad), és a javítást az áthúzott részhez a lehető legközelebb helyezi el, ezután a feljegyzést az áthúzott résznél dátummal látja el és szignálja. 
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	Az elektronikusan tárolt feljegyzések esetében a javított verzió is elmentésre kerül olyan fájlnéven, amely utal a javítás tényére. Az eredeti verzió eredeti nevén mentve marad. A javításokat a VIGOR alrendszer naplózza. 
	9.7. Mindenféle feljegyzést kitörölhetetlen tintával kell felírni. 
	10. MINŐSÉGIRÁNYÍTÁSI RENDSZER 
	10.1.A minőségirányítási rendszer működtetése 
	10.1.1. Az ISTA Laboratórium minőségpolitikájának hatékony megvalósítását, a vizsgálati eredmények minőségét az „ISTA vetőmagvizsgáló laboratórium és mintavétel akkreditálás” című ISTA szabvány és az ügyfél követelményeinek megfelelően kialakított minőségirányítási rendszer szolgálja. A laboratóriumi vizsgálatok ezen kívül az MSZ ISO/IEC 17025:2018 szabvány követelményeinek is megfelelő akkreditálással rendelkeznek. 
	10.1.2. Az ISTA Laboratórium a minőségirányítási rendszer alapdokumentumának tekinti a Minőségirányítási Kézikönyvet, amely a rendszer elemeinek átfogó leírását és a hivatkozásokhoz szükséges alapokat foglalja magában. Tagozódása megfelel az „ISTA vetőmagvizsgáló laboratórium és mintavétel akkreditálás” című szabványnak. 
	Az ISTA Laboratórium akkreditált tevékenységében résztvevő egységek személyzetének részére közös meghajtón biztosítja a hozzáférést az irányítási rendszer dokumentációjához írásvédett formában. Az egyes szakterületeken alkalmazandó formanyomtatványok ugyanott szerkeszthető formában is elérhetőek. 
	10.1.3. Az általános célokat a minőségpolitikai nyilatkozatban adja meg a felelős felsővezető, az MGEI igazgatója. A minőségpolitika tartalmazza továbbá az ISTA bizonyítványok kiadásához elvégzett vizsgálatok ISTA Szabályzatnak megfelelő végzésének a követelményét 
	is. 
	10.1.4. Valamennyi írásos dokumentáció, folyamat, rendszer, feljegyzés, amely az akkreditált területen készül az irányítási rendszerbe van beillesztve, hivatkozás történik rájuk és az irányítási rendszerhez csatolódik. 
	A minőségirányítási rendszer dokumentációjának hierarchikus felépítése 
	Minőségpolitikai nyilatkozat 
	Minőségirányítási Kézikönyv 
	Table
	TR
	Minőségirányítási Eljárások 

	Munkautasítások 
	Munkautasítások 


	Minőségirányítási Feljegyzések 
	Egyéb hivatkozott dokumentumok 
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	A Minőségirányítási Kézikönyvben hivatkozással szabályozott tevékenységeket minőségirányítási eljárások (ME) és munkautasítások (MU) tartalmazzák. Az eljárások és utasítások jelzését és címét a Minőségirányítási Kézikönyv tartalomjegyzéke sorolja fel. 
	Külső dokumentumok 
	 
	 
	 
	Jogszabályok és a jogi irányítás egyéb eszközei 

	 
	 
	Vizsgálati szabványok 

	 
	 
	Szabályzatok 

	 
	 
	Felhasználói kézikönyvek 


	A "Külső szabályozások törzslistája" MK 7. mellékletben található, elektronikusan a központi szerveren. 
	A "Felhasználói kézikönyvek" a laboratóriumi alkalmazás helyén állnak rendelkezésre. 
	Belső dokumentumok 
	A minőségirányítási rendszer alább felsorolt belső dokumentumainak kezelésére az ME-16 eljárás vonatkozik. 
	 
	 
	 
	Minőségpolitikai nyilatkozat (az MK része) 

	 
	 
	Minőségirányítási Kézikönyv (MK) 

	 
	 
	Minőségirányítási Eljárások (ME) 

	 
	 
	Munkautasítások (MU) 

	 
	 
	Űrlapminták vagy formanyomtatványok (ÜM) 


	10.1.5. A szakmai vezetőség és a minőségügyi megbízott ISTA Szabályzatnak és a jelen szabványnak való megfelelőségének biztosításában a minőségirányítási kézikönyv 3. fejezetében lett meghatározva. 
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	1. táblázat: Az eredményeket befolyásoló munkát irányító személyzet felelőssége és hatásköre 
	Kölcsönös kapcsolatot lásd 3. ábra. 
	Név 
	Név 
	Név 
	Beosztás 
	Felelősség és hatáskör 

	Zsigmond Richárd 
	Zsigmond Richárd 
	igazgató 
	az ISTA Laboratórium felettes vezetője, jogosult az MGEI igazgatóság feladatköréhez kapcsolódó kiadmányozási jogkör ellátására a hatályos SZMSZ szerint 

	Károlyi Gyula 
	Károlyi Gyula 
	osztályvezető 
	az ISTA Laboratórium felelős szakmai vezetője, jogosult a szakterület feladatköréhez kapcsolódó kiadmányozási jogkör ellátására a hatályos SZMSZ szerint, Vigor rendszergazda 

	Ivanovics Gyöngyi 
	Ivanovics Gyöngyi 
	minőségügyi megbízott 
	jogosult a minőségirányítási rendszer működésének biztosítása, hatásköre a munkaköri leírása szerint 

	Ripka Gézáné Timár Eszter 
	Ripka Gézáné Timár Eszter 
	laboratóriumvezető és helyettese 
	jogosult vizsgálati feladatok elosztására, hatásköre a munkaköri leírása szerint 

	Bozzay Zsolt Erős István Hankó György István András Lévai Zsolt Magyar Imre Nagy László 
	Bozzay Zsolt Erős István Hankó György István András Lévai Zsolt Magyar Imre Nagy László 
	megyei kormány hivatalok osztályvezetői 
	jogosultak a mintavételi feladatok elosztására illetékességi területén, hatásköre a munkaköri leírása szerint 


	10.2.Dokumentumok kezelése 
	10.2.1. Az ME-08 eljárásban foglaltak betartása biztosítja, hogy a megfelelő belső és külső dokumentumok ellenőrzött és jóváhagyott kiadásai a mintavétel és vizsgálat helyszínén azonnal rendelkezésre állnak. 
	10.2.2. Az ISTA Laboratórium a minőségirányítási rendszerre vonatkozó dokumentumait az elkészítést követően ellenőrzi, jóváhagyja, majd a személyzet számára kiadja Ennek folyamatát részletesen az ME-16 eljárás tartalmazza. Törzslistákon és a változás jegyzéken követhetők a dokumentumokkal kapcsolatos előzmények. 
	10.2.3. Az ISTA Laboratórium biztosítja hogy: 
	(a) 
	(a) 
	(a) 
	a szükséges dokumentumok érvényes kiadásai legyenek használatban minden olyan helyen, ahol a hatékony tevékenység szempontjából alapvető feladatokat végeznek 

	(b) 
	(b) 
	a dokumentumokat rendszeresen átvizsgáljuk és ahol szükséges aktualizáljuk annak érdekében, hogy a vonatkozó követelményeknek folyamatosan megfeleljenek 

	(c) 
	(c) 
	az érvénytelen vagy visszavont dokumentumokat azonnal kivonjuk az érvényes dokumentumokat tartalmazó tárhelyről és a változtatott verziót archivum mappában tároljuk tovább a véletlen használatának megakadályozása érdekében 

	(d) 
	(d) 
	a jogi vagy szakmai szempontok miatt megőrzött visszavont kiadású nyomtatott dokumentumokat megfelelően jelöljük és tároljuk. 
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	10.2.4. Az ISTA Laboratórium által kiadott minőségirányítási dokumentumok a fejlécben egyedileg azonosíthatók. A fejléc azonosítás tartalmazza a kiadás dátumát és az átvizsgálási azonosítót, oldalszámozást, az összes oldalak számát és a címlap a kiadásért felelősöket. 
	10.2.5. A dokumentumokban eszközölt változtatásokat ugyanúgy kell ellenőrizni és engedélyezni, mint az eredeti kiadásoknál.A dokumentumok módosítása és ellenőrzése az ME-16 eljárás szerint történik. 
	10.3.Minőségellenőrzési eljárások 
	10.3.1. Az ISTA Laboratórium munkatársai által a végzett mintavételi, vizsgálati és minőségirányítási tevékenységek érvényességének figyelemmel kísérésére bevezetett minőségirányítási eljárásaink vannak. Ezeket az ME-03 eljárásban foglaltuk össze. 
	A vizsgálati eredmények minőségének biztosítására több szinten végzünk ellenőrzéseket éves tervek alapján: 
	a) 
	a) 
	a) 
	eszközök rendszeres ellenőrzése 

	b) 
	b) 
	részvétel ISTA körvizsgálatokban 

	c) 
	c) 
	részvétel laboratóriumok közötti összehasonlításban, hazai körvizsgálatokban 

	d) 
	d) 
	megismételt vizsgálatok végzése ugyanazon tételből/mintából 

	e) 
	e) 
	párhuzamos vizsgálatok eredményei 


	A rendszeres ellenőrzések során kapott eredményeket a laboratóriumvezető évente átvizsgálja és statisztikai módszerekkel értékeli, megállapítja az esetleges trendeket vagy azok hiányát az ME-03 és ME-18 eljárás szerint és a feljegyzéseket lefűzve tartja nyilván. 
	Az eszköz ellenőrzések a laboratóriumi egységeknél találhatók. Az automata mintavevő ellenőrzések dokumentumai a kijelölt felelősnél találhatók. 
	10.4.A nem-megfelelő mintavételi és vizsgálati munka kezelése 
	10.4.1. A vizsgálati és mintavételi munkával kapcsolatosan elvégzett minőségellenőrzések adatait a laboratóriumvezető rendszeresen ellenőrzi és amennyiben azok az előre meghatározott elvárásoknak vagy határértékeknek nem felelnek meg, akkor a helytelen eredmények közlésének megelőzésére a vizsgálatokat leállítja és az ME-06 eljárásban foglaltak szerint jár el. 
	Az eljárás biztosítja: 
	(a) 
	(a) 
	(a) 
	a nem-megfelelőség kezeléséért felelős személyek és tevékenységek meghatározását (beleértve a munkafolyamat megállítását és az eredmények visszatartását, ha az szükséges) és azok bevezetését, amikor a nem-megfelelőség előfordul 

	(b)
	(b)
	 a nem-megfelelő munka következményeit felderítsük 

	(c) 
	(c) 
	a helyesbítést azonnal elkezdjék egyidejűleg meghatározva a nem-megfelelő munka elfogadhatóságának mértékéről hozható döntést 

	(d) 
	(d) 
	a vevő értesítésének szükségességét és az érintett tevékenység leállítását, amennyiben az szükséges 

	(e)
	(e)
	 a munka folytatását elrendelő felelősség meghatározását. 
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	10.4.2. Amennyiben az értékelés azt mutatja, hogy a nem-megfelelőség megismétlődhet vagy kétség merül fel a tevékenységnek az ISTA Laboratórium saját eljárásainak való megfelelésével kapcsolatban, akkor a helyesbítő tevékenységet meghatározó eljárás azonnal bevezetésre kerül. 
	10.5.Körvizsgálatok 
	10.5.1. A vizsgáló laboratórium az ISTA körvizsgálati programjában kiküldött mintákat megvizsgálja és amennyiben az eredmény nem megfelelő az eredmények eltérésének okait feltárja és helyesbítő tevékenységeket végez. Szükség esetén a vizsgáló laboratórium részt vesz az olyan további körvizsgálati körben, amit az ISTA Körvizsgálati Bizottság javasol. 
	10.6. Helyesbítő tevékenységek és panaszok 
	10.6.1. Amennyiben az ISTA Laboratórium munkája során a minőségirányítási rendszerrel vagy a szakmai tevékenységével kapcsolatos nem-megfelelőség kerül feltárásra, akkor a minőségügyi megbízott, a nem-megfelelőség súlyától függően annak kivizsgálását és/vagy rendkívüli belső auditot kezdeményez. A kivizsgálás vagy belső audit észrevételeinek alapján elvégzett hibajavító, helyesbítő tevékenység eredményességének visszaellenőrzése utóaudittal történik. A helyesbítő eljárást és annak dokumentálási rendjét az M
	10.6.2. A vonatkozó eljárás értelmében a helyesbítő tevékenység a probléma gyökerének feltárásával kezdődik. 
	10.6.3. Ha nem-megfelelőség fordul elő, akkor az ISTA Laboratórium: 
	a) reagál a nem-megfelelőségre, és 
	— 
	— 
	— 
	intézkedést tesz annak felügyeletére és kijavítására; 

	— 
	— 
	foglalkozik a következményekkel; 


	b)értékeli, hogy szükség van-e intézkedésre a nem-megfelelőség okának (okainak) megszüntetésére annak érdekében, hogy az ne forduljon elő újra vagy máshol: 
	-

	— 
	— 
	— 
	a nem-megfelelőség átvizsgálásával és elemzésével; 

	— 
	— 
	a nem-megfelelőség okainak meghatározásával; 

	— 
	— 
	annak meghatározásával, hogy léteznek-e vagy előfordulhatnak-e hasonló nemmegfelelőségek; 
	-



	c)
	c)
	c)
	 végrehajt minden szükséges tevékenységet; 

	d)
	d)
	átvizsgálja minden végrehajtott helyesbítő tevékenységének az eredményességét; 

	e)
	e)
	 aktualizálja a tervezés során meghatározott kockázatokat és lehetőségeket, ha szükséges; 

	f)
	f)
	átvezeti a változtatásokat az irányítási rendszerben, ha szükséges. 
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	A helyesbítő tevékenységnek összhangban kell lennie a probléma jelentőségével és a képviselt kockázattal. A helyesbítő tevékenységgel feltárt és aztán meghatározott változtatásokat dokumentáljuk és bevezetjük az elrendelt változtatásokat. 
	10.6.4. A feltárt nem megfelelőségek hatásainak kezelésére olyan helyesbítő tevékenység kerül bevezetésre, amely alkalmas arra, hogy a nem-megfelelőséget kiküszöbölje. A további eredményeket figyeljük annak biztosítására, hogy a bevezetett helyesbítő tevékenységek hatékonyak legyenek. 
	10.6.5. A beérkező panaszokkal az ME-11 eljárás szerint foglalkozunk és a szükségesnek tartott helyesbítő tevékenységeket, szintén az ME-07 eljárás szerint végezzük el és dokumentáljuk. 
	10.7.Szerződések átvizsgálása 
	10.7.1. A laboratórium az ME-10 eljárás szerint végzi az ajánlatkérések, ajánlatok és szerződések átvizsgálását. Az eljárás biztosítja 
	a)
	a)
	a)
	a)
	 a követelmények és módszerek megfelelő meghatározását, dokumentálását és értelmezését A beérkező kérelmek, ajánlatok és a szerződések átvizsgálásakor arra törekszünk, hogy a követelmények egyértelműen legyenek meghatározva, és csak hatáskörünknek, erőforrásainknak, képességeinknek megfelelő szolgáltatásokat vállaljon minden mintavevő telephely az ügyfelek kéréseinek kielégítése céljából, hogy mindkét fél számára elfogadható szerződés jöjjön létre. Az ISTA Laboratórium szerződésnek tekinti a V-115 mintavéte
	-


	rendszeres vevők számára az ajánlatkérések, ajánlatok és szerződések átvizsgálása egyszerűsített módon történik. 

	b) 
	b) 
	az ISTA Laboratórium műszaki és szakmai követelmények teljesülésekor vállalja a vizsgálatot, feltétel hiányában elutasítja azt. 

	c) 
	c) 
	a megfelelő vizsgálati módszert alkalmazza és képes a vevők elvárásainak megfelelést. 


	10.7.2. Bármilyen eltérést a kérés és a szerződés között még a munka megkezdése előtt tisztázni kell. Minden szerződésnek elfogadhatónak kell lennie mind az ISTA Laboratórium mind a vevő számára. 
	10.7.3. Az ISTA Laboratórium az átvizsgálások feljegyzéseit, beleértve a jelentős változtatásokról szólókat is, megőrzi. A vevővel folytatott olyan tárgyú szóbeli –személyes vagy telefonos-megbeszélésekről is feljegyzést kell készíteni, amelyek a vevő igényeire vagy a szerződés során keletkező eredményekre vonatkoznak. 
	10.7.4. Az átvizsgálásnak esetleges alvállalkozókra is ki kell terjednie. 
	10.7.5. A szerződéstől való bármilyen eltérésről az ISTA Laboratórium az ügyfelet szóban vagy írásban azonnal tájékoztatja. Az ügyfél által kért eltérések nem befolyásolják az ISTA 
	10.7.5. A szerződéstől való bármilyen eltérésről az ISTA Laboratórium az ügyfelet szóban vagy írásban azonnal tájékoztatja. Az ügyfél által kért eltérések nem befolyásolják az ISTA 
	Laboratórium és személyzetének feddhetetlenségét (integritását) vagy az eredmények érvényességét. 
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	10.7.6. Amennyiben a szerződésen a munka megkezdése után kell változtatni, akkor ugyanazt a szerződés átvizsgálási eljárást kell lefolytatni és a változtatásról az összes érintett munkatársat tájékoztatni kell. 
	10.8.Auditok 
	10.8.1. A belső auditok célja annak igazolása, hogy az ISTA Laboratórium tevékenysége megfelel a minőségirányítási rendszer és az „ISTA vetőmagvizsgáló laboratórium és mintavétel akkreditálás” című szabvány követelményeinek. 
	Évente legalább egyszer teljes körű belső auditot kell végezni, amely kiterjed a szakmai tevékenység és a minőségirányítási rendszer minden elemére, hogy a vezetőség kellő információk birtokában legyen az irányítási rendszerről. A belső audit eljárásrendjét az ME14 eljárás tartalmazza. 
	-

	A belső audit terv kitér a minőségirányítási rendszer összes elemére, a vizsgálati és a mintavételi tevékenységre is. Az auditok terv szerinti és a vezetőség elvárásainak megfelelő megtervezése és megszervezése a minőségügyi megbízott feladata. Ezeket a belső auditokat képzett és szakmailag felkészült személyek végzik, akik az auditált területtől függetlenek. 
	10.8.2. Abban az esetben, ha az audit során kétség merül fel a tevékenységekkel, a működéssel vagy az ISTA Laboratórium mintavételi vagy vizsgálati eredményeinek érvényességével vagy helyességével kapcsolatban, akkor helyesbítő tevékenységet kell végezni valamint írásban értesíteni a vevőket, ha a vizsgálat azt mutatja, hogy a vizsgálati eredményeket érinti a nem-megfelelőség. 
	10.8.3. Az auditált terület, az audit nem-megfelelőségek és a helyesbítő tevékenységek mindig belső audit jegyzőkönyvben (ÜM-06) dokumentáltak. 
	10.8.4. Az esetleges ismételt auditnak igazolnia és dokumentálnia kell a helyesbítő tevékenységek bevezetését és azok hatékonyságát. 
	10.8.5. Soron kívüli auditokat kell tartani, ha kétség merül fel az ISTA Laboratórium saját eljárásainak vagy az ISTA szabvány előírásainak való megfeleléssel kapcsolatban. Ilyen esetekben az érintett tevékenységi területeket amint lehet ismét auditálni kell. 
	10.8.6. Az ISTA Laboratóriumnak együtt kell működni az ISTA Végrehajtó Bizottság által elrendelt minden elő-vagy utóauditban vagy értékelésben és engednie kell a dokumentumokhoz és feljegyzésekhez való hozzáférést. 
	10.8.7. Az ISTA Laboratórium lehetővé teszi az auditorok számára a telephelyre való bejutást, a személyzetével való találkozást, az eszközök megtekintését és az auditáláshoz szükséges dokumentumokhoz való hozzáférést. 
	10.9.Vezetőségi átvizsgálás 
	10.9.1. Az ISTA Laboratórium vezetősége tervezett időközönként az ME-15 eljárás szerint átvizsgálja az irányítási rendszerét és vizsgálati tevékenységének hatékonyságát azért, hogy biztosítsa folyamatos alkalmasságát, megfelelőségét és eredményességét, beleértve a 
	10.9.1. Az ISTA Laboratórium vezetősége tervezett időközönként az ME-15 eljárás szerint átvizsgálja az irányítási rendszerét és vizsgálati tevékenységének hatékonyságát azért, hogy biztosítsa folyamatos alkalmasságát, megfelelőségét és eredményességét, beleértve a 
	szabvány teljesítéséhez kapcsolódó, meghatározott politikákat és célokat. Az átvizsgálás során a szükséges módosításokat, továbbképzéseket, fejlesztéseket is meghatározzák. 
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	A vezetőségi átvizsgálás területei: -a politikák és eljárások megfelelősége; -a felügyelő személyzet jelentései; -az előző belső auditok eredménye; -helyesbítő és megelőző tevékenységek; -külső testületek által végzett értékelések; -ISTA körvizsgálatok eredményei; -a munka mennyiségében és típusában, vagy a laboratóriumi tevékenységek körében 
	bekövetkezett változások; -vevői visszajelzések; -panaszok; -egyéb lényeges tényezők, mint például figyelemmel kísérési (monitorozási) 
	tevékenységek és a képzés; -a korábbi vezetőségi átvizsgálásokból származó intézkedések állapota. 
	10.10.Folyamatos fejlődés 
	Az ISTA Laboratórium törekszik a folyamatos fejlődésre és a hatékonyság fejlesztésére. Rendszeresen azonosítja és kiválasztja a fejlesztési lehetőségeket, intézkedik megvalósításukról. Folyamatosan fejleszti minőségirányítási rendszerét, hogy a minőségpolitikai nyilatkozatban megfogalmazott célok és vállalások minél eredményesebben teljesüljenek. 
	A mintavételi és vizsgálati tevékenység folyamatainak elemzésével és lehetséges optimalizálásával javítja a szakmai munka megbízhatóságát. 








